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English INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants® Laboratory Components

Description

Brass Screws

The brass screws are used in the dental laboratory as a cost effective alternative to the final prosthetic screw. The
brass screw is intended to allow the laboratory technician to replicate the seating of the restoration onto a laboratory
analogue and ensure the fit of the final prosthetic screw through the screw access hole of the restoration.

Cylinders
The plastic cylinders are supplied with Gold abutments and Passive abutments and intended for use in the laboratory

to maintain the screw access hole and, screw seat (passive abutments only) during waxing up procedures of a
castable restoration.

Plastic Sleeves
The plastic sleeves are intended for use in the laboratory as an aid in waxing up a restoration, during conventional
casting procedures.

Gold Bars
The gold bar is connected to two implants placed in the anterior to provide stability for dentures. Retention clips are
placed into the denture that will clip over the gold bar to aid in stabilizing the denture.

Laboratory Analogues
The laboratory analogues are used to replicate the location, orientation and connection of the prosthetic interface of
an implanted dental device, namely the implant or abutment, in a stone or printed model during fabrication processes.

Digital Laboratory Analogues

The digital laboratory analogues are used as dental implant replicas to be inserted into a 3D printed or milled model in
order to duplicate the location, orientation and restorative platform of the implant placed in the mouth during
CAD/CAM procedures.

Luting Screws
The luting screws are used to clamp the interfacial component of a passive abutment onto the laboratory analogue

during the process of luting the casting onto the interfacial component. The luting screw maintains the screw access
hole and creates a chimney in the resulting restoration.

Pin Gauges
The pin gauges are devices used to keep the screw channel of a restoration or crown open when packing porcelain

around the pin, or when waxing up a restoration around the pin.

Polishing Caps
The polishing caps are used to hold a restoration after cementing has taken place, allowing the dental professional to

polish off any excess cement.

Post Retention Components
The retention posts are used during the fabrication of removable dentures and are soldered into a bar for retention of
a removable overdenture.

Shoulder Analogues
The shoulder analogues are used to replicate the location, orientation of a shouldered abutment and aid in impression
taking.

Titanium Bars
The titanium bars are used to fabricate dentures by providing stability to dentures as they connect multiple implants
together and provide retention points where retention posts are soldered on.
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Analogue Screws
The analogue screws are used to secure the digital laboratory analogues in place within a 3D printed or milled model.

Try-in Abutments
The try-in abutments are used with implants and laboratory analogues to confirm the required orientation of
abutments, prior to selecting the desired abutment for the restoration.

Reamers and Lapping Tools

The reamers are used to ensure the passive abutment screw access hole diameter is correct and that the screw seat
is flat. The lapping tools are used with the castable UCLA hexed sleeve and UCLA non-hexed sleeve to improve the
fitting surface of the cast abutment.

O-Rings
The O-rings are used as a processing aid during laboratory procedures to ensure that acrylic does not enter the
retentive cap of the denture during curing by sealing the interface. The O-ring is then removed and discarded.

Plastic clips and spacers
The plastic spacers are used with cementable abutments to allow for a screw retained restoration to be made. The
plastic clips are laboratory clips which interface with a ball abutment.

Intended use

Southern Implants’ Laboratory Components are intended to be used in a dental laboratory for the fabrication of dental
prostheses to aid in the treatment of partially or fully edentulous patients eligible for placement of one or more dental
implants as a means of fixing a permanent or removable single crown, partial or full-arch dental prosthesis in the
upper or lower jaw. The system constituents are classified as medical devices and are single-use devices.

Brass Screws
Brass screws are intended for use in the laboratory and is intended to allow the laboratory technician to replicate the
prosthetic screw in the laboratory.

Cylinders
The laboratory cylinders are intended to replicate the restorative interface for casting of restorative materials.

Plastic Sleeves
Plastic sleeves are intended for use as a method of casting to a restoration in order to achieve the relevant interface
for fabrication of the restoration in a Dental laboratory.

Gold Bars
Gold bars are intended as a support for overdentures and attachment to implants.

Laboratory Analogues and Digital Lab Analogues
Laboratory Analogues are intended to replicate the location, orientation and connection of the prosthetic interface of
an implanted dental implant or abutment.

Luting Screws
Luting screws are intended to clamp the interfacial component of a passive abutment onto the laboratory analogue

during the process of luting the casting onto the interfacial component.

Pin Gauges
Pin gauges are intended to maintain the screw access hole during the wax up of a restoration.
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Polishing Caps
Polishing caps are intended to be attached to restorations after cementing has taken place to protect the abutment

implant interface while the excess cement is polished off the restoration.

Post Retention Components
The retention post is intended to be soldered into a bar for retention of a removable overdenture.

Shoulder Analogues
Shoulder analogues are intended to replicate the location, orientation of a shouldered abutment.

Titanium Bars
Titanium bars are intended as a support for overdentures and attachment to implants.

Analogue Screws
The analogue screw is intended for use in a 3D printed or milled models, to secure the Digital Lab Analogue in place.

Try-in Abutments
The Try-In Abutments are intended for use as a component for replicating.and testing the angulation and orientation of
an abutment, prior to selecting the abutment for restoration.

Reamers and Lapping Tools

Reamers are intended for use as a tool to finish the seating surface in a fabricated abutment, in order to achieve a
smooth, square screw seat. Lapping Tools are used with the castable UCLA sleeve and UCLA non-hexed sleeve to
improve the fitting surface of the cast abutment.

O-rings
O-rings are intended for use as a processing aid during laboratory procedures to ensure that acrylic does not enter the
retentive cap of the denture, during curing. The O-ring is then removed and discarded.

Plastic Spacers and Clips
Plastic spacers are intended for use with cementable abutment to allow for a screw retained restoration to be made.
Plastic clips are laboratory clips which interface with a ball abutment.

Indications for use
The Laboratory components are indicated to assist a dental technician to create a dental prosthesis that attaches to
one or more dental implants.

Intended user
The intended user for the Laboratory Components is not dissimilar to that of dental implant therapy.

The intended user for the Laboratory Components, with respect to dental implant therapy, includes Dental
Technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontist, Prosthodontists and other
appropriately trained and experienced implant users.

Intended environment
The intended environment of the Laboratory Components, with respect to dental implant therapy, includes the non-

clinical environment such as a dental laboratory for the manufacture of the restoration.

Intended patient population
The intended patient population for the device is not dissimilar to that of dental implant therapy.
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The intended patient population for implant therapy is partially or fully edentulous patients requiring prosthetic dental
restoration in the upper or lower jaw. Restorations may comprise single teeth, partial or full bridges and are fixed

restorations.

Additionally, the intended population for some device variants includes those who have previously undergone dental

implant therapy.

Compatibility information

The Laboratory Components can be identified by specific abbreviations in the product codes. Device identifiers are
summarised in Table A. Table B summarises the brass screws available for each Southern range (corresponding
prosthetic screws indicated in square brackets [ ]) and the recommended torque values of the Southern screws.

Table A — Laboratory Component device codes

Implant connection type

Compatible device

Plastic Cylinders

Parts labelled ITS6-PC1 and ITS-PC1 for Internal Octagon (IT) engaging cylinders.

Parts labelled ITS6-PC1lne and ITS-PC1lne for Internal Octagon (IT) non-engaging cylinders.

Parts labelled IT-PE-x and IT6-PE-x where xx denotes the post height for Internal Octagon (IT) engaging cylinders.

Parts labelled IT-PE-NE and IT6-PE-NE where xx denotes the post height for Internal Octagon (IT) non-engaging
cylinders.

Parts labelled PC-EL-xx and PC-NL-xx where xx denotes the corresponding platform diameter for TRI-NEX
engaging and non-engaging cylinders respectively.

Parts labelled PC-M-E and PC-M-NE for Internal Hex engaging and non-engaging cylinders respectively.

Parts labelled SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 for External Hex cylinders

Plastic Sleeves

Parts labelled ITS6-PA-P and ITS-PA-P for Internal Octagon (IT) Passive Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-PA-NEP and ITS-PA-NEP for Internal Octagon (IT) Passive Abutment non-engaging plastic
sleeves.

Parts labelled PA-DCx-P and PA-NDCx-P where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical
Passive Abutment engaging and non-engaging plastic sleeves respectively.

Parts labelled PA-EL-xP and PA-NL-xP where x denotes the corresponding platform size for the TRI-NEX Passive
Abutment engaging and non-engaging plastic sleeves respectively.

Parts labelled PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P and PA-EZ-P for the Internal Hex Passive Abutment
engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP and PA-NZ-P for the Internal Hex Passive Abutment non-
engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-SP-P and PA-SP-PM-P for the Single Platform (SP1) Passive Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-NSP-P for the Single Platform (SP1) Passive Abutment non-engaging plastic sleeves.

Parts labelled PA-MC-48P and PMC-1 for the @4.8 Compact Conical Abutment interface.

Parts labelled PA-MC-60P and PMCW-1 for the @6.0 Compact Conical Abutment interface.

Parts labelled SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH and SMAX9PH for the
External Hex Passive Abutment engaging plastic sleeves.

Parts labelled SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 and SMAX9P for the External Hex Passive
Abutment non-engaging plastic sleeves.

Parts labelled SB-DBAN-1 and SB-DBN-1 for the DBAN and DBN abutments.

Parts labelled SLZ for ILZ implants.

Parts labelled SI30-SLEEVE for SI30 abutment.

Parts labelled SMP-1-S for the SMP1 abutment.

Parts labelled GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P and GCMAX-P for the External Hex Gold
Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-DCx-P where x denotes the corresponding platform size for the for the Deep Conical Gold
Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-M-P and GC-Z-P for the Internal Hex Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled GC-PL-45 for the TRI-NEX Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-GC1-P and ITS-GC1-P for the Internal Octagon (IT) Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled SB-2-6-P and SBBB-2-6-P for the Compact Conical Gold Abutment plastic sleeves.

Parts labelled CC-L-35PC and CC-L-43PC for TRI-NEX Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.

Parts labelled CC-PS-40 for External Hex Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.
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Parts labelled ITS6-CC1-PC and ITS-CC1-PC for Internal Octagon (IT) Chrome Cobalt cylinder plastic sleeves.

Parts labelled ITS6-TA and ITS-TA for TSA6/ TSAF plastic sleeves.

Gold Bars

Parts labelled GD1 and GDC1.

Laboratory Analogues

Parts labelled LA-DCx where x denotes the corresponding platform size for the Deep Conical lab analogues.

Parts labelled LA-L-x where x denotes the corresponding platform size for the TRI-NEX lab analogues.

Parts labelled LA-3M, LA-M, LA-M-P45 and LA-Z for the Internal Hex lab analogues.

Parts labelled LA-ILZ and LSLZ1 for the ILZ lab analogues.

Parts labelled LITS4 and LITS6 for the Internal Octagon (IT) lab analogues.

Parts labelled LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 and LMAXO9 for the External Hex lab analogues.

Parts labelled LSMC1, LSMW1, LSA7 and LS7 for the Compact Conical Abutment lab analogues.

Parts labelled LAFx and LAF6-x where x denotes the corresponding post height for the TSAF lab analogues.

Parts labelled LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 and BP2 for Ball/ Overdenture abutment lab analogues.

Parts labelled LSDBAN4 and LSDBN-4 for the DBAN and DBN abutment lab analogues.

Parts labelled LSD4 and LSI3 for the Calcitek integral implant lab analogues.

Parts labelled LSI1 for the Shoulder abutment lab analogues.

Parts labelled LS1 for the Standard abutment lab analogues.

Parts labelled LS6BBB1 for the A6BBB abutment lab analogues

Parts labelled BCP1 for the CCP1 abutment lab analogues.

Digital Laboratory
Analogues

Parts labelled LAD-DCx for where x denotes the corresponding platform size for the for the Deep Conical digital lab
analogues.

Parts labelled LAD-L-x for where x denotes the corresponding platform size for the for the TRI-NEX digital lab
analogues.

Parts labelled LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 and LAD-Z for the Internal Hex digital lab analogues.

Parts labelled LAD-MC and LAD-MCW for the Compact Conical Abutment digital lab analogues.

Parts labelled LAD-ITS6 and LAD-ITS for the Internal Octagon (IT) digital lab analogues.

Parts labelled LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA and LAD-BBB for the External Hex digital lab analogues.

Parts labelled LAD-SP and LAD-SP-PM for the Single Platform (SP1) implant digital lab analogues.

Luting Screws

Parts labelled SP16LS, SB-16-S, and PA-xx-LS where xx denotes the corresponding implant range or passive
abutment screw.

Pin Gauges

Parts labelled CP-H, CP-L-18, CP-L-20 and WP-GC-S3.

Polishing Caps

Parts labelled PPC-xx where xx denotes the corresponding implant range.

Post Retention Components

Parts labelled CCP1 and CCP1-1.4.

Shoulder Analogues

Parts labelled LT6-7/10, LT-7, LT-10 and LT-20.

Titanium Bars

Parts labelled MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 and BAS1P.

Analogue Screws

Parts labelled LAD-S.

Try-in Abutments

Parts labelled TRY-SYN-xx and TRY-SYNG6-xx where xx denotes the corresponding abutment angulation aligned to
either the octagon flat or corner.

Reamers

Parts labelled LT18-xx where xx denotes the reamer diameter.

Lapping Tools

Parts labelled I-LTNP.

O-Rings

Parts labelled OAB-R.

Plastic Spacers and Clips

Parts labelled PS1, PS2, PC1, PC2 and PC4.

Table B — Torque and Compatibility Tables for Southern Brass Screws

External Hex Screws

Screw Type

1.22 Hex Slotted Torque Head Diameter
2 Series (M2) BSH2* [TSS2; TBsssszzz GSS2; 2.70 mm
[TSH2; TSHZ2] 6sS72]
3 Series (M2) BSH3* [TSS3; 58585233 GSS3; 2.40 mm
[TSH3; TSHZ3] GSS73] 5 Ncm
BSH16*
INPI (M1.6) [TSH16] - 2.40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2.15 mm
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Screw Type

DC (Deep Conical) Screws

[PA-DC3-14T]

1.22 Hex Torque Head Diameter
BS-DC5-20*
Standard Screws (M2) [TS-DC5-20] 2.35 mm
BS-DC4-16*
Standard Screws (M1.6) [TS-DC4-16] 2.35 mm
BS-DC3-14*
Standard Screws (M1.4) [TS-DC3-14] 2.10 mm
PA-DC5-20B* (anodised purple) > Nem
Passive Abutment Screws (M2) [PA-DC5-20T] purp 2.80 mm
PA-DC4-16B* dised bl
Passive Abutment Screws (M1.6) [PA-D ((:jr_];e_ﬁe ue) 2.40 mm
PA-DC3-14B* dised yell
Passive Abutment Screws (M1.4) (anodised yellow) 2.20 mm

Internal Hex (M-series and PROVATA®) Screws

[PA-L-18; PA-L-18G]

Screw Type -
1.27 Hex Torque Head Diameter
BS-z-18*
Standard Screws (M1.8 2.25 mm
( ) [TS-Z-18]
BS-z-16*
Standard Screws (M1.6 2.25 mm
( ) [TS-Z-16]
PA-M-18B* "
Passive Abutment Screws (M1.8) [PA-M-18T] 2.60 mm
. PA-M-16B*
Passive Abutment Screws (M1.6) [PA-M-16T] 2.60 mm
SP1 (Single Platform) Screws
Screw Type -
1.22 Hex Torque Head Diameter
BS-SP-16*
Standard Screws (M1.6 2.00 mm
ws (M1.6) [TS-SP-16]
PA-SP-16B* > Nem
Passive Abutment Screws (M1.6) [PA_—SP_—lGT] 2.40 mm
IT (Internal Octagon) Screws
Screw Type -
Torx Torque Head Diameter
BSIT2*
Standard Screws (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2.70 mm
. BS-IT-PA*
P A M2
assive Abutment Screws (M2) [TS-IT-PA]
TRI-NEX Screws
Screw Type — -
Unigrip Torque Head Diameter
BS-L-20*
Standard Screws (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (coated); 2.50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Standard Screws (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (coated); 5N 2.50 mm
GS-L-18] cm
PA-L-20B*
Passive Abutment Screws (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2.70 mm
PA-L-18B*
Passive Abutment Screws (M1.8) 2.70 mm
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Compact Conical Abutment Screws

Screw Type -
1.22 Hex Slotted Torque Head Diameter
BSH1* BSS1*
Abutment Level S 5N 2.25
uiment Level screws [TSH1; GSH1] [TSSL; GSS1] cm mm

*NOTE: The brass screws are blackened (unless otherwise indicated) and intended for Laboratory Use Only — the
torque values indicated in Table B are applicable to the brass screws only. For torque values of the corresponding
prosthetic screws, refer to CAT-8068 — INSTRUCTIONS FOR USE: Southern Implants Prosthetic Screws

Clinical benefits
The clinical benefits of the Laboratory Components are similar to those of the General Dental Implants and Zygomatic
Implants (i.e., dental implant therapy).

The clinical benefits of dental implant therapy include improved chewing function, speech, aesthetics and patient
psychological wellbeing. Through this procedure patients can expect to have their missing teeth replaced and/or
crowns restored.

Storage, cleaning and sterilisation

This component is supplied non-sterile and is indicated for single use. If packaging is damaged do not use the product
and contact your Southern representative or return to Southern Implants®. The devices must be stored in a dry place
at room temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may influence device characteristics.

Do not reuse components indicated for single-use only. Re-using these components may:
e damage on the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.
e adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-use items are reused.

Southern Implants® does not accept any responsibility for complications associated with reused single-use
components.

Southern Implants® recommends one of the following procedures to sterilise the restorations and non-sterile single-
use components prior to use:

1. prevacuum sterilisation-method: steam sterilise the abutments at 132°C (270°F) at 180 - 220 kPa for 4
minutes. Dry for at least 20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for steam sterilisation
must be used.

2. for users in the USA: prevacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at 135°C (275°F) at 180 - 220
kPa for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber. Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated
steam sterilisation cycle.

NOTE: users in the USA must ensure that the steriliser, wrap or pouch, and all steriliser accessories are cleared by
the FDA, for the intended sterilisation cycle.

Contraindications
The contraindications for this system are not dissimilar to those of dental implant therapy.

Contraindications to implant therapy include:
- patients medically unfit for oral surgical procedures
- where an inadequate number of implants can be placed limiting the functional support of the prosthesis
- patients under the age of 18 years
- patients with poor bone quality
- patients with blood disorders
- presence of infection at the implant site
- patients with vascular impairment
- patients with uncontrolled diabetes
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- patients with drug or alcohol abuse dependencies

- patients undergoing chronic high dose steroid therapy

- patients undergoing anti-coagulant therapy

- patients with metabolic bone disease

- patients undergoing radiotherapy treatment

- patients with pure titanium, titanium alloy (Ti6Al4V), gold, palladium, polyether ether ketone (PEEK), iridium,
stainless steel or RADEL allergies or hypersensitivities

Other than the above, there are no contraindications unique to this system.

Warnings and precautions
APPLICABLE FOR ALL OTHER IFUS
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING.

e For the safe and effective use of dental implants it is strongly suggested that specialised training be
undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical requirements and
radiographic evaluations.

e Products must be secured against aspiration when handled intraorally. Aspiration of products may lead to
infection or unplanned physical injury.

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in the placement of implants and providing
appropriate information for informed consent rests with the practitioner. Improper technique can result in implant
failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone. Implant failure increases when implants are placed
in irradiated bone as radiotherapy can result in progressive fibrosis of vessels and soft tissue, leading to diminished
healing capacity.

It is important to be aware and avoid damage to vital structures such as nerves, veins and arteries. Injuries to vital
anatomical structures may cause serious complications such as injury to the eye, nerve damage and excessive
bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve. Failing to identify actual measurements relative to the
radiographic data could lead to complications.

New and experienced implant users should do training before using a new system or attempting to do a new treatment
method. Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect the healing of
the bone and soft tissue (i.e. poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in the
nearby bone and patients who had orofacial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed including:

e acomprehensive medical and dental history.

e visual and radiological inspection to determine adequate bone dimensions, anatomical landmarks, occlusal
conditions and periodontal health.

e bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into account.

e proper preoperative planning with a good team approach between well trained surgeons, restorative dentists
and lab technicians is essential for successful implant treatment.

e minimising the trauma to the host tissue increases the potential for successful osseointegration.

e electrosurgery should not be attempted around metal implants as they are conductive.

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact
information  for the manufacturer of this device to report a change in performance is:
sicomplaints@southernimplants.com.

Side effects
The side effects of the use of the system are not dissimilar to those of dental implant therapy. Possible side-effects to
implant therapy include:
- pain
- swelling
E-CAT-8073 (11-2023) CO-638 9
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- phonetic difficulties
- gingival inflammation

Less common but more persistent symptoms include, but are not limited to:
- allergic reaction(s) to implant and/or abutment material
- breakage of the implant and/or abutment
- loosening of the abutment screw and/or retaining screw
- infection requiring revision of the dental implant
- nerve damage resulting in permanent weakness, humbness, or pain
- histologic responses with possible macrophage and/or fibroblast involvement
- fat emboli formation
- loosening of the implant requiring revision surgery
- perforation of the maxillary sinus
- perforation of the labial and lingual plates
- bone loss possibly resulting in revision or removal of the implant.

Precaution: maintaining sterility protocol
Implants are packaged as follows:
1. An outer package consisting of a rigid, clear box which acts as protection for the inner package.
2. The inner package consisting of a blister pack (clear plastic-formed blister base with a TYVEK “peel-back” lid).
3. Within the inner package, there is a hollow tube which contains one implant suspended from a titanium ring,
this ensures the implant never touches the inside of the plastic tube.
4. Labelling information is located on the surface of the peel-back lid and on the outside of the rigid box.

Care must be taken to maintain the sterility of the implant by proper opening of the packaging and handling of the
implant.
1. Open the implant package in the non-sterile field, with non-sterile gloves, tear the address label to open the
box.
2. With non-sterile gloves, remove the inner blister pack. Do not place the plastic box or blister pack-lid onto the
sterile field. The contents of this inner package are sterile.
3. The sealed blister is to be opened by an assistant (with nonsterile gloves): remove the TYVEK lid and drop or
place the sterile tube onto the sterile field, open the tube cap and attach the implant placement tool onto the
implant and carefully remove from the sterile tube. Do not touch the sterile implant.

Other sterile components are packed in a peel pouch or blister base with a “peel-back” lid. Labelling information is
located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back lid. Sterility is assured
unless the pouch is damaged or opened. Non-sterile components are supplied clean but not sterile in a peel pouch or
blister base with peel-back lid. Labelling information is located on the bottom half of the pouch or on the surface of the
peel-back lid.

Notice regarding serious incidents
Any serious incident that has occurred in relation with the device must be reported to the manufacturer of the device
and the competent authority in the member state in which the user and/or patient is established.

The contact information for the manufacturer of this device to report a serious incident is as follows:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materials

Material type Brass, Delrin (Acetal) POM, Gold, Commercially Pure Titanium (Grade 2, 3 and 4), ARCAP,
Stainless Steel (SAE 316/ 303, DIN 1.4197), Aluminium, Medical Grade PEEK, HOSTAFORM,
Chrome Cobalt, Silicone
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Disposal

Disposal of the device and its packaging: follow local regulations and environmental requirements, taking different
contamination levels into account. When disposing of spent items, take care of sharp drills and instruments. Sufficient
PPE must be used at all times.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices
(EUDAMED).

Disclaimer of liability

This product is part of the Southern Implants® product range and should only be used with the associated original
products and according to the recommendations as in the individual product catalogues. The user of this product has
to study the development of the Southern Implants® product range and take full responsibility for the correct
indications and use of this product. Southern Implants® does not assume liability for damage due to incorrect use.
Please note that some Southern Implants® products may not be cleared or released for sale in all markets.

Basic UDI
Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Laboratory Components 6009544038799L

Related literature and catalogues

CAT-2001 - Prosthetic and Laboratory Instructions Manual
CAT-2004 — Tri-Nex® Implants Product Catalogue
CAT-2005 - IT Implants Product Catalogue

CAT-2010 — Osseointegrated Fixtures Catalogue
CAT-2020 — External Hex Implants Product Catalogue
CAT-2042 — Deep Conical Implants Product Catalogue
CAT-2043 — Internal Hex Implants Product Catalogue
CAT-2060 — PROVATA® Implants Product Catalogue
CAT-2069 — INVERTA® Implants Product Catalogue
CAT-2070 — Zygomatic Implants Product Catalogue
CAT-2087M — ILZ Mini Implants Product Catalogue
CAT-2093 - Single Platform (SP1) Implants Product Catalogue

Symbols and warnings

‘ Cmg SEED g ® @ IREF| [LOT| [MD| [ecl=

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in
1 Albert Rd, P.O irradiation the European
Box 605 IRENE, Community

0062,

South Africa. '--.\L’/
Tel: +27 12 667 A M R ‘7 | "\"‘
1046 o~
| |
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if

representative manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is
for Switzerland conditional safe inside system for use damaged

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licenced physician or dentist.

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants® logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context in a certain
case, trademarks of Southern Implants®. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately to scale. It is the
responsibility of the clinician to inspect the symbols that appear on the packaging of the product in use.
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INSTRUCCIONES DE USO: Componentes de laboratorio Southern Implants®

Descripcion

Tornillos de laton

Los tornillos de latén se utilizan en el laboratorio dental como una alternativa rentable al tornillo protésico final. El
tornillo de laton esta destinado a permitir al técnico de laboratorio replicar el asentamiento de la restauracién en un
analogo de laboratorio y garantizar el ajuste del tornillo protésico final a través del orificio de acceso al tornillo de la
restauracion.

Cilindros

Los cilindros de plastico se suministran con pilares de oro y pilares pasivos y estan destinados a su uso en el
laboratorio para mantener el orificio de acceso al tornillo y el asiento del tornillo (solo pilares pasivos) durante los
procedimientos de encerado de una restauracion calcinable.

Manguitos de plastico:
Los manguitos de plastico estan disefiados para su uso en el laboratorio como ayuda en el encerado de una
restauracién durante los procedimientos de colado convencionales.

Barras de oro

La barra de oro estd conectada a dos implantes colocados en la parte anterior para proporcionar estabilidad a las
dentaduras postizas. Se colocan clips de retencidn en la dentadura postiza que se sujetaran sobre la barra de oro
para ayudar a estabilizar la dentadura postiza.

Anélogos de laboratorio

Los analogos de laboratorio se utilizan para replicar la ubicacion, orientacion y conexion de la interfaz protésica de un
dispositivo dental implantado, es decir, el implante o pilar, en un modelo impreso o de piedra durante los procesos de
fabricacion.

Analogos de laboratorio digitales

Los anélogos digitales de laboratorio se utilizan como réplicas de implantes dentales que se insertan en un modelo
fresado o impreso en 3D para duplicar la ubicacién, orientacién y plataforma restauradora del implante colocado en la
boca durante los procedimientos CAD/CAM.

Tornillos de cementacion

Los tornillos de cementacién se utilizan para sujetar el componente interfacial de un pilar pasivo al analogo de
laboratorio durante el proceso de cementacién del colado sobre el componente interfacial. El tornillo de cementacion
mantiene el orificio de acceso al tornillo y crea una chimenea en la restauracion resultante.

Calibres de pasadores
Los calibres de pasadores son. dispositivos que se utilizan para mantener abierto el canal del tornillo de una
restauracién o corona cuando se coloca porcelana alrededor del pasador o cuando se encera una restauracion
alrededor del pasador.

Cubiertas de pulido
Las cubiertas de pulido se utilizan para sujetar una restauracion después de la cementacion, lo que permite al
odontélogo pulir cualquier exceso de cemento.

Componentes de retencion posterior
Los postes de retencion se utilizan durante la fabricacion de prétesis extraibles y se sueldan en una barra para la
retencion de una sobredentadura extraible.

Analogos de hombro
Los analogos de hombro se utilizan para replicar la ubicacién y orientaciéon de un pilar con hombro y ayudar en la
toma de impresiones.
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Barras de titanio

Las barras de titanio se utilizan para fabricar dentaduras postizas proporcionando estabilidad a las dentaduras
postizas mientras conectan mdltiples implantes y proporcionan puntos de retencion donde se sueldan los postes de
retencion.

Tornillos analogos
Los tornillos analogos se utilizan para fijar los analogos digitales del laboratorio en su lugar dentro de un modelo
impreso o fresado en 3D.

Pilares de prueba
Los pilares de prueba se utilizan con implantes y analogos de laboratorio para confirmar la orientacion requerida de
los pilares, antes de seleccionar el pilar deseado para la restauracion.

Escariadores y herramientas de solapado

Los escariadores se utilizan para garantizar que el diametro del orificio de acceso al tornillo del pilar pasivo sea
correcto y que el asiento del tornillo sea plano. Las herramientas de solapado se utilizan con el manguito hexagonal
calcinable UCLA y el manguito no hexagonal UCLA para mejorar la superficie de ajuste del pilar colado.

Juntas téricas

Las juntas téricas se utilizan como ayuda de procesamiento durante los procedimientos de laboratorio para garantizar
gue el acrilico no entre en la tapa retentiva de la dentadura postiza durante el curado al sellar la interfaz. Luego se
retira y desecha la junta torica.

Clips y espaciadores de plastico.
Los espaciadores de plastico se utilizan con pilares cementables para permitir la realizacién de una restauracion
atornillada. Los clips de plastico son clips de laboratorio que interactian con un pilar de bola.

Uso previsto

Los componentes de laboratorio de Southern Implants estan destinados a ser utilizados en un laboratorio dental para
la fabricacion de prétesis dentales para ayudar en el tratamiento de pacientes parcial o totalmente desdentados que
reinan las condiciones para la colocacion de uno 0 mas implantes dentales como medio de fijacion de una corona
individual permanente o removible, una prétesis dental parcial o de arcada completa en el maxilar superior o inferior.
Los componentes del sistema estan clasificados como productos sanitarios y son dispositivos de uso Unico.

Tornillos de laton
Los tornillos de latén estan disefiados para su uso en el laboratorio y estdn destinados a permitir al técnico de
laboratorio replicar el tornillo protésico en el laboratorio.

Cilindros
Los cilindros de laboratorio estan destinados a replicar la interfaz restauradora para el colado de materiales
restaurativos.

Manguitos de pléstico:
Los manguitos de pléstico estan disefiadas para usarse como método de moldeado de una restauracion con el fin de
lograr la interfaz relevante para la fabricacién de la restauracion en un laboratorio dental.

Barras de oro
Las barras de oro estan destinadas a servir de soporte para sobredentaduras y fijacion a implantes.

Analogos de laboratorio y analogos de laboratorio digitales
Los andlogos de laboratorio estan destinados a replicar la ubicacion, orientacion y conexién de la interfaz protésica
de un implante o pilar dental implantado.
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Tornillos de cementacion
Los tornillos de cementacion estan destinados a sujetar el componente interfacial de un pilar pasivo al analogo de
laboratorio durante el proceso de cementacidn del colado al componente interfacial.

Calibres de pasadores
Los calibres de clavijas estan destinados a mantener el orificio de acceso al tornillo durante el encerado de una
restauracion.

Cubiertas de pulido
Las tapas de pulido estan disefiadas para colocarse en las restauraciones después de que se haya realizado la
cementacion para proteger la interfaz del pilar-implante mientras se pule el exceso de cemento de la restauracion.

Componentes de retencidén posterior
El poste de retencion esta disefiado para soldarse en una barra para la retencién de una sobredentadura removible.

Anélogos de hombro
Los analogos de hombro estan destinados a replicar la ubicacion y orientacién de un pilar con hombro.

Barras de titanio
Las barras de titanio estan destinadas a servir de soporte para sobredentaduras y fijacion a implantes.

Tornillos analogos
El tornillo analégico esté disefiado para usarse en modelos fresados o impresos en 3D, para asegurar el analogo de
laboratorio digital en su lugar.

Pilares de prueba
Los pilares de prueba estan disefiados para usarse como componente para replicar y probar la angulacion y
orientacidn de un pilar, antes de seleccionar el pilar para la restauracion.

Escariadores y herramientas de solapado

Las fresas estan disefiadas para usarse como herramienta para terminar la superficie de asiento en un pilar
fabricado, con el fin de lograr un asiento de tornillo'cuadrado y liso. Las herramientas de solapado se utilizan con el
manguito calcinable UCLA y el manguito no hexagonal UCLA para mejorar la superficie de ajuste del pilar colado.

Juntas téricas

Las juntas téricas se utilizan como ayuda de procesamiento durante los procedimientos de laboratorio para garantizar
que el acrilico no entre en la tapa retentiva de la dentadura postiza durante el curado. Luego se retira y desecha la
junta térica.

Espaciadores y clips de plastico
Los espaciadores de plastico se utilizan el pilar cementable para permitir la realizacibn de una restauracion
atornillada. Los clips de plastico son clips de laboratorio que interactian con un pilar de bola.

Indicaciones de uso
Los componentes de Laboratorio estan indicados para ayudar a un técnico dental a crear una protesis dental que se
adhiere a uno o mas implantes dentales.

Usuario previsto
El usuario previsto para los Componentes de laboratorio no es diferente al de la terapia con implantes dentales.

El usuario previsto para los Componentes de laboratorio, con respecto a la terapia de implantes dentales, incluye
técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y
otros usuarios de implantes debidamente formados y experimentados.
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Entorno previsto
El entorno previsto de los Componentes de laboratorio, con respecto a la terapia con implantes dentales, incluye el
entorno no clinico, como un laboratorio dental para la fabricacion de la restauracion.

Poblacién de pacientes prevista
La poblacién de pacientes a la que se destina el dispositivo no es distinta de la del tratamiento con implantes
dentales.

La poblacién de pacientes a los que va dirigido el tratamiento con implantes son pacientes parcial o totalmente
desdentados que necesitan una restauracion dental protésica en el maxilar superior o inferior. Las restauraciones
pueden consistir en dientes individuales, puentes parciales o totales y son restauraciones fijas.

Ademas, entre la poblacién a la que se destinan algunas variantes del dispositivo se encuentran las personas que se
han sometido previamente a un tratamiento con implantes dentales.

Informacién sobre la compatibilidad

Los componentes del laboratorio pueden identificarse mediante abreviaturas especificas en los cédigos de producto.
Los identificadores de dispositivos se resumen en la Tabla A. La Tabla B resume los tornillos de laton disponibles
para cada gama Southern (los tornillos protésicos correspondientes se indican entre corchetes [ ]) y los valores de
torque recomendados para los tornillos Southern.

Tabla A — Cddigos de dispositivo de componentes de laboratorio

Tipo de conexion en el

Di itiv mpatibl
e spositivo compatible

Piezas etiquetadas como ITS6-PCL1 e ITS-PC1 para cilindros de acoplamiento de octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-PClne e ITS-PC1ne para cilindros no acoplables de octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como IT-PE-x e IT6-PE-x donde xx indica la altura del poste para los cilindros de acoplamiento del
octéagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como IT-PE-NE e IT6-PE-NE donde xx indica la altura del poste para los cilindros de acoplamiento
Cilindros de plastico del octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como PC-EL-xx y PC-NL-xx donde xx indica el diametro de plataforma correspondiente para los
cilindros acopladores y no acopladores TRI-NEX, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PC-M-E y PC-M-NE para cilindros hexagonales internos con y sin engranaje,
respectivamente.

Piezas etiquetadas SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 para cilindros hexagonales externos

Piezas etiquetadas como ITS6-PA-P e ITS-PA-P para fundas de plastico que encajan en pilares pasivos de octadgono
interno (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP para fundas de plastico no encajables del pilar pasivo
octéagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como PA-DCx-P y PA-NDCx-P donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para las
fundas de plastico acoplables y no acoplables del pilar pasivo cénico profundo, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PA-EL-xP y PA-NL-xP donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para las
fundas de plastico acoplables y no acoplables del pilar pasivo TRI-NEX, respectivamente.

Piezas etiquetadas como PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P y PA-EZ-P para las fundas de plastico de
acoplamiento del pilar pasivo hexagonal interno.

Manguitos de plastico: Piezas etiquetadas como PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP y PA-NZ-P para las fundas de plastico no encajables
del pilar pasivo hexagonal interno.

Piezas etiquetadas como PA-SP-P y PA-SP-PM-P para las fundas de plastico que encajan en el pilar pasivo de
plataforma Gnica (SP1).

Piezas etiquetadas como PA-NSP-P para las fundas de plastico no encajables del pilar pasivo de plataforma Gnica (SP1).

Piezas etiquetadas como PA-MC-48P y PMC-1 para la interfaz del pilar conico compacto de @4,8.

Piezas etiquetadas como PA-MC-60P y PMCW-1 para la interfaz del pilar cénico compacto @6.0.

Piezas etiquetadas como SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH y SMAX9PH
para las fundas de plastico de acoplamiento del pilar pasivo hexagonal externo.

Piezas etiquetadas como SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 y SMAX9P para las fundas de
plastico no encajables del pilar pasivo hexagonal externo.
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Piezas etiquetadas SB-DBAN-1y SB-DBN-1 para los pilares DBAN y DBN.

Piezas etiquetadas como SLZ para implantes ILZ.

Piezas etiquetadas SI30-SLEEVE para pilar SI30.

Piezas etiquetadas como SMP-1-S para el pilar SMP1.

Piezas etiquetadas como GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P y GCMAX-P para las vainas de
plastico del pilar de oro hexagonal externo.

Piezas etiquetadas como GC-DCx-P donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para las vainas de
plastico del pilar de oro cénico profundo.

Piezas etiquetadas GC-M-P y GC-Z-P para las vainas de plastico del pilar de oro hexagonal interno.

Piezas con la etiqueta GC-PL-45 para las vainas de plastico del pilar de oro TRI-NEX.

Piezas etiquetadas como ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P para las vainas de plastico del pilar de oro del octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como SB-2-6-P y SBBB-2-6-P para las vainas de plastico del pilar de oro cénico compacto.

Piezas etiquetadas CC-L-35PC y CC-L-43PC para camisas de plastico de cilindro de cromo cobalto TRI-NEX.

Piezas etiquetadas CC-PS-40 para camisas de plastico de cilindro de cobalto y cromo hexagonales externas.

Piezas etiquetadas como ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC para camisas de plastico de cilindros de cromo y cobalto de
octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como ITS6-TA e ITS-TA para fundas de plastico TSA6/TSAF.

Barras de oro

Piezas etiquetadas como GD1 e GDC1.

Anélogos de laboratorio

Piezas etiquetadas como LA-DCx donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para los analogos de
laboratorio cénicos profundos.

Piezas etiquetadas como LA-L-x donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para los analogos de
laboratorio TRI-NEX.

Piezas etiquetadas como LA-3M, LA-M, LA-M-P45 y LA-Z para los analogos de laboratorio de hexagono interno.

Piezas etiquetadas como LA-ILZ y LSLZ1 para los anélogos de laboratorio ILZ.

Piezas etiquetadas como LITS4 y LITS6 para los analogos de laboratorio del octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 y LMAX9 para los anélogos de laboratorio de
hexagono externo.

Piezas etiquetadas como LSMC1, LSMW1, LSA7 y LS7 para los analogos de laboratorio del pilar conico compacto.

Piezas etiquetadas como LAFx y LAF6-x donde x indica la altura del poste correspondiente para los analogos de
laboratorio TSAF.

Piezas etiquetadas como LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 y BP2 para analogos de laboratorio de pilares de
bola/sobredentadura.

Piezas etiquetadas como LSDBAN4 y LSDBN-4 para los analogos de laboratorio de pilares DBAN y DBN.

Piezas etiquetadas como LSD4 y LSI3 para los analogos de laboratorio de implantes integrales Calcitek.

Piezas etiquetadas como LSI1 para los analogos de laboratorio del pilar de hombro.

Piezas etiquetadas como LS1 para los analogos de laboratorio del pilar estandar.

Piezas etiquetadas como LS6BBB1 para los analogos de laboratorio del pilar A6BBB

Piezas etiquetadas como BCP1 para los analogos de laboratorio del pilar CCP1.

Anélogos de laboratorio
digitales

Piezas etiquetadas como LAD-DCx donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para los analogos de
laboratorio digitales cénicos profundos.

Piezas etiquetadas como LAD-L-x donde x indica el tamafio de plataforma correspondiente para los anéalogos de
laboratorio digital TRI-NEX.

Piezas etiquetadas como LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 y LAD-Z para los analogos de laboratorio digitales
hexagonales ineternos

Piezas etiquetadas como LAD-MC y LAD-MCW para los analogos de laboratorio digitales del pilar cénico compacto.

Piezas etiquetadas como LAD-ITS6 y LAD-ITS para los analogos de laboratorio digitales del octagono interno (IT).

Piezas etiquetadas como LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA y LAD-BBB para los analogos de laboratorio digitales
hexagonales externos.

Piezas etiquetadas como LAD-SP y LAD-SP-PM para los analogos de laboratorio digitales del implante de plataforma
Unica (SP1).

Tornillos de cementacién

Piezas etiquetadas como SP16LS, SB-16-S y PA-xx-LS donde xx indica el rango de implante correspondiente o el
tornillo de pilar pasivo.

Calibres de pasadores

Piezas etiquetadas CP-H, CP-L-18, CP-L-20 y WP-GC-S3.

Cubiertas de pulido

Piezas etiquetadas como PPC-xx, donde xx indica el rango de implante correspondiente.

Componentes de retencion
posterior

Piezas etiquetadas CCP1y CCP1-1.4.

Anélogos de hombro

Piezas etiquetadas como LT6-7/10, LT-7, LT-10 y LT-20.

Barras de titanio

Piezas etiquetadas como MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 y BAS1P.
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Tornillos analogos

Piezas etiquetadas LAD-S.

Pilares de prueba

Piezas etiquetadas como TRY-SYN-xx y TRY-SYNG6-xx, donde xx indica la angulacién del pilar correspondiente
alineada con la parte plana o la esquina del octagono.

Escariadores

Piezas etiquetadas como LT18-xx donde xx indica el diametro del escariador.

Herramientas de lapeado

Piezas etiquetadas como I-LTNP.

Juntas téricas

Piezas etiquetadas como OAB-R.

Espaciadores y clips de
plastico

Piezas etiquetadas como PS1, PS2, PC1, PC2y PCA4.

Tabla B: Tablas de torsidon y compatibilidad para tornillos de latén de Southern

Tipo de Tornillos hexagonales externos
tornillo 1,22 Hex Ranurada Par de apriete Diametro del cabezal
2 series (M2) BSH2* [TSS2; 'II'BSSSSZZZ GSS2; 2.70 mm
TSH2; TSHZ2 ’ ' : -
[TSH2; TSHZ2] GSSZz2]
*
3 series (M2) BSH3* [TSS3; 'I['BSSSSZ?’S GSS3; 2.40 mm
TSH3; TSHZ3 ' ! ' N '
[ 1 GSSZ3] ) 4
BSH16*
INPI (M1.6 - 2.40 mm
(M1.6) [TSH16]
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2.15 mm
. . Tornillos DC (Cénicos profundos)
Tipo de tornillo - p
1,22 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
. . BS-DC5-20*
Tornillos estandar (M2) [TS-DC5-20] 2.35 mm
. . BS-DC4-16*
Tornillos estandar (M1.6) [TS-DCA-16] 2.35 mm
BS-DC3-14*
Tornill 2 M1.4 2.1
ornillos estandar ( ) [TS-DC3-14] 0 mm
PA-DC5-20B* (plrpura 5 Nem
Tornillos de Pilar Pasivo (M2) anodizado) 2.80 mm
[PA-DC5-20T]
. . ) PA-DC4-16B* (azul anodizado)
Tornill | M1. 2.4
ornillos de pilar pasivo (M1.6) [PA-DC4-16T] 0 mm
PA-DC3-14B* (amarillo
Tornillos de pilar pasivo (M1.4) anodizado) 2.20 mm
[PA-DC3-14T]

Tino de tornill Tornillos hexagonales internos (Serie My PROVATA®)
ipo de tornillo
2 1,27 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
BS-Z-18*
Tornillos estandar (M1.8) [TZ-Z-lz] 2.25 mm
BS-Z-16*
Tornillos estandar (M1.6) [TSS-Z-l?S] 2.25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Tornillos de pilar pasivo (M1.8) [PA-M-18T] 2.60 mm
PA-M-16B*
Tornillos de pilar pasivo (M1.6) [PA-M-l%T] 2.60 mm
Tibo de tornill Tornillos SP1 (Plataforma Gnica)
ipo de tornillo
: 1,22 Hex Par de apriete Diametro del cabezal
. . BS-SP-16*
Tornillos estandar (M1.6) [TS-SP-16] 2.00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Tornillos de pilar pasivo (M1.6) [PA-SP-16T] 2.40 mm
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. . Tornillos IT (Octogonal interno)
Tipo de tornillo - >
Torx Par de apriete Diametro del cabezal
BSIT2*
Tornillos estandar (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2.70 mm
BS-IT-PA*
Tornillos de Pilar Pasivo (M2) [TS-T-PA]

. . Torillos TRI-NEX
Tipo de tornillo — - -
Unigrip Par de apriete Diametro del cabezal
BS-L-20*
Tornillos estandar (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (recubierto); 2.50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Tornillos estandar (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (recubierto); 2.50 mm
GS-L-18] 5 Nem
. . ; PA-L-20B*
Tornillos de Pilar Pasivo (M2) [PA-L-20; PA-L-20G] 2.70 mm
. . . PA-L-18B*
Tornillos de pilar pasivo (M1.8) [PA-L-18; PA-L-18G] 2.70 mm

Tornillos de pilar conico compactos

Tipo de tornillo

1,22 Hex Ranurada Par de apriete Diametro del cabezal
BSH1* BSS1*
Tornillos de nivel del pilar 5 Ncm 2.25 mm
P [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1]

*NOTA: Los tornillos de laton estan ennegrecidos (a menos que. se indique lo contrario) y estan destinados
Unicamente para uso en laboratorio; los valores de torsion indicados en la Tabla B se aplican Unicamente a los
tornillos de laton. Para valores de torque de los tornillos protésicos correspondientes, consultar CAT-8068 —
INSTRUCCIONES DE USO: Tornillos protésicos de Southern Implants

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos de los Componentes de laboratorio son similares a los de los Implantes dentales generales y
los Implantes cigométicos (es decir, la terapia con implantes dentales).

Los beneficios clinicos del tratamiento con implantes dentales incluyen la mejora de la funcion masticatoria, el habla,
la estética y el bienestar psicologico del paciente. Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes
perdidos y/o se pueden restaurar las coronas de los pacientes.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacién

Este componente se suministra sin esterilizar y esta indicado para un solo uso. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y pongase en contacto con su representante o devuélvalo a Southern Implants®. Los dispositivos deben
almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a la luz solar directa. Un
almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas del dispositivo.

No reutilice los dispositivos indicados para un solo uso. La reutilizacion de estos componentes puede dar lugar a:
e dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, 1o que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.

e aumenta el riesgo de infeccidn y contaminacion cruzada entre pacientes si se reutilizan los articulos de un
solo uso.

Southern Implants® no acepta ninguna responsabilidad por las complicaciones asociadas con componentes de un
solo uso reutilizados.
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Southern Implants® recomienda los siguientes procedimientos para esterilizar las restauraciones y los componentes
no esterilizados de un solo uso antes de su uso:

1. Método de esterilizacion por prevacio: esterilice con vapor los pilares a 132 °C (270 °F) y 180-220 kPa
durante 4 minutos. Deje secar al menos 20 minutos en la camara. Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa
aprobada para la esterilizacion a vapor.

2. Para usuarios de EE. UU.: Método de esterilizacion por prevacio: envuelto, esterilice con vapor los pilares a
135°C (275°F) y 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque durante 20 minutos en la camara. Utilice una
envoltura o bolsa habilitada para el ciclo de esterilizacion por vapor indicado.

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador, la envoltura o la bolsa y todos los
accesorios del esterilizador estan autorizados por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), para el ciclo
de esterilizacion previsto.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones de este sistema no difieren de las del tratamiento con implantes dentales.

Las contraindicaciones de la terapia con implantes incluyen:
- pacientes médicamente no aptos para procedimientos quirirgicos orales;
- enlos que pueda colocarse un numero inadecuado de implantes que limite el soporte funcional de la proétesis;
- pacientes menores de 18 afios;
- pacientes con mala calidad ésea;
- pacientes con trastornos sanguineos;
- presencia de infeccion en el lugar del implante;
- pacientes con alteraciones vasculares;
- pacientes con diabetes no controlada;
- pacientes con dependencia de drogas o alcohol;
- pacientes sometidos a terapia crénica con altas dosis de esteroides;
- pacientes sometidos a terapia anticoagulante;
- pacientes con enfermedad ésea metabdlica;
- pacientes sometidos a tratamiento de radioterapia;
- Pacientes con alergias o hipersensibilidades al titanio puro, aleacién de titanio (Ti6Al4V), oro, paladio, poliéter
éter cetona (PEEK), iridio, acero inoxidable 0 RADEL.

Aparte de lo anterior, no existen contraindicaciones exclusivas para este sistema.

Advertencias y precauciones

APLICABLE PARA TODOS LOS DEMAS IFUS

ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA CAPACITACION
ADECUADA.

e Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se sugiere firmemente realizar una capacitacién
especializada, que incluya capacitacién practica para aprender la técnica apropiada, los requisitos
biomecanicos y las evaluaciones radiogréficas.

e Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se manipulan por via intrabucal. La aspiracion
de productos puede provocar una infeccion o una lesion fisica imprevista.

La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion
de implantes y el suministro de informacién adecuada para el consentimiento informado recaen en el profesional. Una
técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El
fracaso de los implantes aumenta cuando éstos se colocan en hueso irradiado, ya que la radioterapia puede provocar
una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos blandos, lo que conduce a una disminucién de la capacidad de
cicatrizacion.
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Es importante estar atento y evitar dafar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatomicas vitales pueden causar complicaciones graves, como lesiones en los ojos, dafios en los
nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en
relacion con los datos radiograficos podria dar lugar a complicaciones.

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben realizar una capacitacion antes de utilizar un
nuevo sistema o proceder a utilizar el sistema nuevo. Se debera tener especial cuidado cuando se trate a pacientes
que tengan factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacion del hueso y los tejidos blandos (es
decir, mala higiene bucal, diabetes no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infeccion en el hueso
cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).

Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a implantes, que incluya:

e un historial médico y dental completo;

e una inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones 6seas adecuadas, puntos de referencia
anatémicos, condiciones oclusales y salud periodontal;

e se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables de la mandibula;

e una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque. en equipo entre cirujanos, odontologos
restauradores y técnicos de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el tratamiento de
implantes exitoso;

e minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las posibilidades de éxito de la osteointegracion;

e no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes metélicos ya que son conductores.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse de ello al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un cambio en el rendimiento es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios
Los efectos secundarios del uso del sistema no son distintos de los del tratamiento con implantes dentales. Los
posibles efectos secundarios del tratamiento con implantes son:

- Dolor

- Hinchazén

- Dificultades fonéticas

- Inflamacién gingival

Los sintomas menos frecuentes pero mas persistentes incluyen, entre otros:
- reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o pilar.
- rotura del implante y/o pilar.
- aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de retencién
- infeccién que requiera la revision del implante dental.
- lesiones nerviosas que provoquen debilidad, entumecimiento o dolor permanentes.
- respuestas histologicas con posible implicacion de macréfagos y/o fibroblastos.
- formacion de émbolos de grasa.
- aflojamiento del implante que requiera cirugia de revision.
- perforacion del seno maxilar.
- perforacion de las placas labial y lingual.
- Pérdida 6sea que puede dar lugar a la revision o retirada del implante.

Precaucion: mantener el protocolo de esterilidad
Los implantes se embalan de la siguiente manera:
1. Un envase exterior consistente en una caja rigida y transparente que sirve de proteccion para el envase
interior.
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2. El envase interior, que consiste en un blister (base de plastico transparente con una cubierta de TYVEK
"despegable").

3. Dentro del envase interior hay un tubo hueco que contiene un implante suspendido de un anillo de titanio, lo
gue garantiza que el implante nunca toque el interior del tubo de plastico.

4. La informacion del etiquetado se encuentra en la superficie de la cubierta despegable y en el exterior de la
caja rigida.

Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante la apertura adecuada del embalaje y la
manipulacién del implante.
1. Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con guantes no estériles, rompa la etiqueta de la
direccion para abrir la caja.
2. Con guantes no estériles, retire el blister interior. No coloque la caja de plastico o la cubierta del blister sobre
el campo estéril. El contenido de este envase interior es estéril.
3. El blister sellado debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles), retirar la cubierta de TYVEK y
dejar caer o colocar el tubo estéril en el campo estéril, abrir la cubierta del tubo y colocar la herramienta de
colocacion del implante en el mismo y retirarla cuidadosamente del tubo estéril. No toque el implante estéril.

Los demas componentes estériles se envasan en una bolsa despegable 0 en una base tipo blister con una cubierta
"despegable”. La informacién de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del paguete o
en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad estd garantizada a menos que la bolsa esté dafiada o
abierta. Los componentes no estériles se suministran limpios pero no estériles en una bolsa despegable o en una
base tipo blister con cubierta despegable. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa,
o en la superficie de la cubierta despegable.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon con el producto debe notificarse al fabricante del
producto y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

La informacién de contacto del fabricante de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiales

Tipo de material Laton, Delrin (Acetal) POM, oro, titanio comercialmente puro (grado 2, 3y 4), ARCAP,
acero inoxidable (SAE 316/303, DIN 1.4197), aluminio, PEEK de grado médico,
HOSTAFORM, cromo cobalto, silicona.

Eliminacién

Eliminacién del dispositivo y de su empague: siga la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién. Al eliminar los articulos usados, tenga cuidado con las fresas e
instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP necesario.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
resumen de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en relaciéon con las gamas de productos de Southern
Implants®.

Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED).
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Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern Implants® y solo debe utilizarse con los productos
originales asociados y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de productos individuales.
El usuario de este producto tiene que estudiar el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants® y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este producto. Southern Implants® no asume la
responsabilidad por dafios debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de Southern
Implants® pueden no estar autorizados o aprobados para su venta en todos los mercados.

Identificacién basica

Producto Numero de Identificacion Basico

UDI basico para componentes de laboratorio 6009544038799L

Literatura y catalogos relacionados

CAT-2001 — Manual de instrucciones de protesis y laboratorio
CAT-2004 - Catalogo de productos de implantes Tri-Nex®

CAT-2005 - Catélogo de productos de implantes IT

CAT-2010 - Catélogo de productos osteointegrados

CAT-2020 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales externos
CAT-2042 - Catélogo de productos de implantes Conicos profundos
CAT-2043 - Catélogo de productos de implantes Hexagonales internos
CAT-2060 - Catalogo de productos de implantes PROVATA®
CAT-2069 - Catalogo de productos de implantes INVERTA®

CAT-2070 - Catélogo de productos de implantes Cigomaticos
CAT-2087M - Catalogo de productos de miniimplantes ILZ

CAT-2093 - Catélogo de productos de implantes de Plataforma unica (SP1)

Simbolos y advertencias

“ C27sg g ® @ [REF [LoT| [MD

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Cadigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiacion esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcién* Comunidad Europea

Box 605 IRENE,

O i TN
Sudafrica.
fd  [MR Z\N

1046

Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucion Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta dafiado
Suiza Magnética Magnética en el interior estéril tnico de uso luz del sol

* Dispositivo de prescripcién: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants® y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica otra cosa o es
evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants®. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines ilustrativos y
no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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Descrizione

Viti in Ottone

Le viti in ottone sono utilizzate nel laboratorio odontotecnico come alternativa economica alla vite protesica definitiva.
La vite in ottone ha lo scopo di consentire al tecnico di laboratorio di replicare I'alloggiamento del restauro su un
analogo di laboratorio e di garantire l'inserimento della vite protesica finale attraverso il foro di accesso della vite del
restauro.

Cilindri

| cilindri di plastica sono forniti con i monconi d'Oro e i monconi Passivi e sono destinati all'uso in laboratorio per
mantenere il foro di accesso alla vite e la sede della vite (solo per i monconi passivi) durante le procedure di ceratura
di un restauro in calcestruzzo.

Manicotti di Plastica
I manicotti di plastica sono destinati all'uso in laboratorio come ausilio per la ceratura di un restauro, durante le
procedure di fusione convenzionali.

Barre d'Oro
La barra d'oro € collegata a due impianti posizionati nella parte anteriore per fornire stabilita alla protesi. Nella protesi
vengono inserite delle clip di ritenzione che si agganciano alla barra d'oro per aiutare a stabilizzare la protesi.

Analoghi da Laboratorio

Gli analoghi da laboratorio sono utilizzati per replicare la posizione, l'orientamento e la connessione dell'interfaccia
protesica di un dispositivo dentale impiantato, ovvero l'impianto o il moncone, in un modello in pietra o stampato
durante i processi di fabbricazione.

Analoghi Digitali da Laboratorio

Gli analoghi digitali da laboratorio sono utilizzati come repliche di impianti dentali da inserire in un modello stampato o
fresato in 3D per duplicare la posizione, I'orientamento e la piattaforma restaurativa dell'impianto inserito nella bocca
durante le procedure CAD/CAM.

Viti di Fissaggio

Le viti di fissaggio vengono utilizzate per bloccare la componente interfacciale del moncone passivo sull'analogo da
laboratorio durante il processo di cementazione della fusione sulla componente interfacciale. La vite di cementazione
mantiene il foro di accesso della vite e crea un camino nel restauro risultante.

Calibri a Spillo
| calibri a spillo sono dispositivi utilizzati per mantenere aperto il canale della vite di un restauro o di una corona

durante il confezionamento della porcellana intorno al perno o durante la ceratura di un restauro intorno al perno.

Cappette di Lucidatura
Le cappette di lucidatura sono utilizzate per trattenere il restauro dopo la cementazione, consentendo all'odontoiatra
di lucidare il cemento in eccesso.

Componenti di Ritenzione del Perno
| perni di ritenzione sono utilizzati durante la fabbricazione di protesi rimovibili e sono saldati in una barra per la
ritenzione di una overdenture rimovibile.

Analoghi a Spalla
Gli analoghi a spalla sono utilizzati per replicare la posizione e I'orientamento del moncone a spalla e per facilitare la
presa d'impronta.
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Barre in Titanio
Le barre in titanio sono utilizzate per la realizzazione di protesi dentarie, in quanto garantiscono la stabilita delle
protesi stesse, collegando piu impianti tra loro e fornendo punti di ritenzione dove vengono saldati i perni di ritenzione.

Viti Analogiche
Le viti analogiche vengono utilizzate per fissare in posizione gli analoghi digitali da laboratorio all'interno di un modello
stampato o fresato in 3D.

Monconi di Prova
I monconi di prova vengono utilizzati con gli impianti e gli analoghi di laboratorio per confermare ['orientamento
richiesto dei monconi, prima di scegliere il moncone desiderato per il restauro.

Alesatori e Strumenti di Lappatura

Gli alesatori vengono utilizzati per garantire che il diametro del foro di accesso della vite del moncone passivo sia
corretto e che la sede della vite sia piatta. Gli strumenti di lappatura vengono utilizzati con il manicotto esagonale
UCLA e il manicotto non esagonale UCLA per migliorare la superficie di montaggio del moncone fuso.

Anelli O-Rings

Gli anelli O-rings sono utilizzati come ausilio alla lavorazione durante le procedure di laboratorio per garantire che
I'acrilico non penetri nella cappetta ritentiva della protesi durante la polimerizzazione, sigillando l'interfaccia. L'anello
O-ring viene poi rimosso e gettato.

Clip e Distanziatori in Plastica
| distanziatori in plastica vengono utilizzati con i monconi cementabili per consentire la realizzazione di un restauro
avvitato. Le clip in plastica sono clip da laboratorio che si interfacciano con un moncone a sfera.

Uso previsto

| componenti di laboratorio di Southern Implants sono destinati a essere utilizzati in un laboratorio odontotecnico per
la realizzazione di protesi dentarie per favorire il trattamento di pazienti parzialmente o totalmente edentuli idonei
allinserimento di uno o pit impianti dentali come mezzo per fissare una protesi dentaria permanente o rimovibile a
corona singola, parziale o ad arco intero nella mascella superiore o inferiore. I componenti del sistema sono
classificati come dispositivi medici e sono dispositivi monouso.

Viti in Ottone
Le viti in ottone sono destinate all'uso in laboratorio e hanno lo scopo di consentire al tecnico di laboratorio di replicare
la vite protesica in laboratorio.

Cilindri
| cilindri da laboratorio sono destinati a riprodurre l'interfaccia del restauro per la fusione dei materiali da restauro.

Manicotti di Plastica
| manicotti in plastica sono destinati all'uso come metodo di fusione per un restauro, al fine di ottenere l'interfaccia
pertinente per la fabbricazione del restauro in un laboratorio odontotecnico.

Barre d'Oro
Gli analoghi da laboratorio sono destinati a replicare la posizione, l'orientamento e la connessione dell'interfaccia
protesica di un impianto dentale o di un moncone.

Analoghi di Laboratorio e Analoghi Digitali di Laboratorio
Gli analoghi da laboratorio hanno lo scopo di replicare la posizione, I'orientamento e la connessione dell'interfaccia
protesica di un impianto dentale o di un moncone impiantato.
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Viti di Fissaggio
Le viti di fissaggio sono destinate a bloccare la componente interfacciale di un moncone passivo sull'analogo di
laboratorio durante il processo di cementazione della fusione sulla componente interfacciale.

Calibri a Spillo
| calibri a spillo servono a mantenere il foro di accesso alla vite durante la ceratura di un restauro.

Cappette di Lucidatura
Le cappette di lucidatura sono destinate ad essere applicate ai restauri dopo la cementazione per proteggere
l'interfaccia impianto-moncone mentre il cemento in eccesso viene lucidato via dal restauro.

Componenti di Ritenzione del Perno
Il perno di ritenzione & destinato a essere saldato in una barra per la ritenzione di un'overdenture rimovibile.

Analoghi a spalla
Gli analoghi a spalla hanno lo scopo di replicare la posizione e I'orientamento del moncone.

Barre in Titanio
Le barre in titanio sono destinate al supporto di overdenture e al fissaggio agli impianti.

Viti Analogiche
La vite analogica e destinata all'uso in modelli stampati o fresati in 3D, per fissare I'Analogo Digitale di Laboratorio in
posizione.

Monconi di Prova
I monconi di Prova sono destinati all'uso come componente per replicare e testare lI'angolazione e I'orientamento di un
moncone, prima di scegliere il moncone per il restauro.

Alesatori e Strumenti di Lappatura

Gli alesatori sono destinati all'uso come strumento per rifinire la superficie di alloggiamento del moncone fabbricato, al
fine di ottenere una sede della vite liscia e quadrata. Gli strumenti di lappatura vengono utilizzati con il manicotto
UCLA colabile e il manicotto UCLA non esagonale per migliorare la superficie di montaggio del moncone fuso.

Anelli O-rings

Gli anelli O-rings sono destinati all'uso come ausilio alla lavorazione durante le procedure di laboratorio per garantire
che l'acrilico non penetri nella cappetta ritentiva della protesi, durante la polimerizzazione. L'anello O-ring viene poi
rmosso e gettato.

Distanziatori e Clip in Plastica
Gli distanziatori in plastica sono destinati alluso del moncone cementabile per consentire la realizzazione di un
restauro avvitato. Le clip in plastica sono clip da laboratorio che si interfacciano con un moncone a sfera.

Istruzioni per 'uso
| componenti da Laboratorio sono indicati per assistere I'odontotecnico nella creazione di una protesi dentaria da
fissare a uno o piu impianti dentali.

Utilizzatore previsto
L'utente a cui sono destinati i componenti da laboratorio non € diverso da quello della terapia implantare.

L'utente a cui sono destinati i Componenti da Laboratorio, per quanto riguarda la terapia implantare, comprende
odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri utenti di impianti

adeguatamente formati ed esperti.
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Ambiente previsto
L'ambiente in cui sono destinati i componenti del laboratorio, per quanto riguarda la terapia implantare, comprende
I'ambiente non clinico come un laboratorio odontotecnico per la fabbricazione del restauro.

Popolazione di pazienti prevista
La popolazione di pazienti a cui & destinato il dispositivo non & diversa da quella della terapia implantare.

La popolazione di pazienti a cui € destinata la terapia implantare € costituita da pazienti parzialmente o
completamente edentuli che necessitano di un restauro dentale protesico nella mascella superiore o inferiore. |
restauri possono comprendere denti singoli, ponti parziali o completi e sono restauri fissi.

Inoltre, la popolazione a cui sono destinate alcune varianti del dispositivo comprende persone che si sono
precedentemente sottoposte a terapia implantare.

Informazioni sulla compatibilita
I componenti del laboratorio possono essere identificati da abbreviazioni specifiche nei codici prodotto. Gli elementi
identificativi del dispositivo sono riassunti nella Tabella A. La Tabella B riassume le viti in ottone disponibili per ogni
gamma Southern (le viti protesiche corrispondenti sono indicate tra parentesi quadre [ ]) e i valori di coppia
raccomandati per le viti Southern.

Tabella A - Codici dei Dispositivi dei Componenti da Laboratorio

Tipo di connessione

L Dispositivo compatibile
dell'impianto P P

Parti etichettate ITS6-PC1 e ITS-PCL1 per cilindri a ingranaggi a Ottagono Interno (IT).

Parti etichettate ITS6-PClne e ITS-PC1ne per i cilindri a Ottagono Interno (IT) non agganciabili.

Parti etichettate IT-PE-x e IT6-PE-X, dove xx indica |'altezza del montante per i cilindri a Ottagono Interno (IT)
agganciabili.

Parti etichettate IT-PE-NE e IT6-PE-NE, dove xx indica I'altezza del palo per i cilindri a Ottagono Interno (IT) non

Cilindri di Plastica o
agganciabili.

Parti etichettate PC-EL-xx e PC-NL-xx, dove xx indica il diametro della piattaforma corrispondente, rispettivamente per
i cilindri TRI-NEX aggancabili e non aggancabili.

Parti etichettate PC-M-E e PC-M-NE indicano rispettivamente i cilindri ad Hex Interno aggancabili e non aggancabili.

Parti etichettate SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 per cilindri Hex Esterni.

Parti etichettate ITS6-PA-P e ITS-PA-P per i manicotti agganciabili in plastica dell'Ottagono Interno (IT) del Moncone
Passivo.

Parti etichettate ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP per i manicotti agganciabili in plastica dell'Ottagono Interno (IT) del
Moncone Passivo..

Parti etichettate PA-DCx-P e PA-NDCx-P dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per i manicotti
in plastica del Moncone Passivo Conico Profondo, agganciabile e non agganciabile rispettivamente.

Parti etichettate PA-EL-xP e PA-NL-xP dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per i manicotti in
plastica del Moncone Passivo TRI-NEX, agganciabile e non agganciabile rispettivamente.

Parti etichettate PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P e PA-EZ-P per i manicotti in plastica del Moncone Passivo a
Hex Interno agganciabile.

Parti etichettate PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP e PA-NZ-P per i manicotti in plastica non agganciabili del
Moncone Passivo a Hex Interno.

Manicotti di Plastica Parti etichettate PA-SP-P e PA-SP-PM-P per i manicotti in plastica agganciabili del Moncone Passivo per Piattaforma
Singola (SP1).

Parti etichettate PA-NSP-P per i manicotti in plastica non agganciabili del Moncone Passivo a Piattaforma Singola (SP1).

Parti etichettate PA-MC-48P e PMC-1 per l'interfaccia del Moncone Conico Compatto &4,8.

Parti etichettate PA-MC-60P e PMCW-1 per l'interfaccia del Moncone Conico Compatto @6,0.

Parti etichettate SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH e SMAX9PH per i
manicotti in plastica del Moncone Passivo ad Hex Esterno.

Parti etichettate SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 e SMAX9P per i manicotti in plastica non
agganciabili del Moncone Passivo a Hex Esterno.

Parti etichettate SB-DBAN-1 e SB-DBN-1 per i monconi DBAN e DBN.

Parti etichettate SLZ per gli impianti ILZ.

Parti etichettate SI30-SLEEVE per il moncone SI30.
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Parti etichettate SMP-1-S per il moncone SMP1.

Parti etichettate GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P e GCMAX-P per i manicotti in plastica del
Moncone d'Oro Hex Esterno.

Parti etichettate GC-DCx-P dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per i manicotti in plastica del
Moncone d'Oro Conico Profondo.

Parti etichettate GC-M-P e GC-Z-P per i manicotti in plastica del Moncone d'Oro Hex Interno.

Parti etichettate GC-PL-45 per i manicotti in plastica del Moncone d'Oro TRI-NEX.

Parti etichettate ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P per i manicotti in plastica del Moncone d'Oro a Ottagono Interno (IT).

Parti etichettate SB-2-6-P e SBBB-2-6-P per i manicotti in plastica del Moncone d’Oro Conico Compatto.

Parti etichettate CC-L-35PC e CC-L-43PC per manicotti in plastica per cilindri TRI-NEX in Cromo Cobalto.

Parti etichettate CC-PS-40 per Manicotti in plastica per cilindri Hex Esterni in Cromo Cobalto.

Parti etichettate ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC per manicotti in plastica per cilindri a Ottagono Interno (IT) in Cromo Cobalto.

Parti etichettate ITS6-TA e ITS-TA per manicotti in plastica TSA6/ TSAF.

Barre d'Oro

Parti etichettate GD1 e GDC1.

Analoghi da Laboratorio

Parti etichettate LA-DCx dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per gli analoghi da laboratorio
Conico Profondo.

Parti etichettate LA-L-x dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per gli analoghi da laboratorio
TRI-NEX.

Parti etichettate LA-3M, LA-M, LA-M-P45 e LA-Z per gli analoghi da laboratorio Hex Interno.

Parti etichettate LA-ILZ e LSLZ1 per gli analoghi da laboratorio ILZ.

Parti etichettate LITS4 e LITS6 per gli analoghi da laboratorio Ottagono Interno (IT).

Parti etichettate LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 e LMAX9 per gli analoghi da laboratorio Hex Esterno.

Parti etichettate LSMC1, LSMW1, LSA7 e LS7 per gli analoghi da laboratorio del Moncone Conico Compatto.

Parti etichettate LAFx e LAF6-x dove x indica I'altezza del palo corrispondente per gli analoghi da laboratorio TSAF.

Parti etichettate LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 e BP2 per analoghi da laboratorio del moncone per Sfere/Overdenture.

Parti etichettate LSDBAN4 e LSDBN-4 per gli analoghi da laboratorio del moncone DBAN e DBN.

Parti etichettate LSD4 e LSI3 per gli analoghi da laboratorio dell'impianto integrale Calcitek.

Parti etichettate LSI1 per gli analoghi da laboratorio del moncone a spalla.

Parti etichettate LS1 per gli analoghi da laboratorio del moncone Standard.

Parti etichettate LS6BBB1 per gli analoghi da laboratorio del moncone A6BBB.

Parti etichettate BCP1 per gli analoghi da laboratorio del moncone CCP1.

Analoghi Digitali da
Laboratorio

Parti etichettate LAD-DCx per dove x denota la corrispondente dimensione della piattaforma per gli analoghi digitali da
laboratorio Conico Profondo.

Parti etichettate LAD-L-x per dove x indica la dimensione della piattaforma corrispondente per gli analoghi digitali da
laboratorio TRI-NEX.

Parti etichettate LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 e LAD-Z per gli analoghi digitali da laboratorio Hex Interno.

Parti etichettate LAD-MC e LAD-MCW per gli analoghi digitali da laboratorio del Moncone Conico Compatto.

Parti etichettate LAD-ITS6 e LAD-ITS per gli analoghi digitali da laboratorio dell'Ottagono Interno (IT).

Parti etichettate LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA e LAD-BBB per gli analoghi digitali da laboratorio Hex Esterno.

Parti etichettate LAD-SP e LAD-SP-PM per li analoghi digitali di laboratorio dellimpianto della Piattaforma Singola (SP1).

Viti di Fissaggio

Parti etichettate SP16LS, SB-16-S e PA-xx-LS dove xx indica il corrispondente intervallo implantare o la vite del
moncone passivo.

Calibri a Spillo

Parti etichettate CP-H, CP-L-18, CP-L-20 e WP-GC-S3.

Cappette di Lucidatura

Parti etichettate PPC-xx dove xx indica il corrispondente intervallo di impianti.

Componenti di
Ritenzione del Perno

Parti etichettate CCP1 e CCP1-1.4.

Analoghi a Spalla

Parti etichettate LT6-7/10, LT-7, LT-10 e LT-20.

Barre in Titanio

Parti etichettate MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 e BAS1P.

Viti Analogiche

Parti etichettate LAD-S.

Monconi di Prova

Parti etichettate TRY-SYN-xx e TRY-SYNG6-xx dove xx indica la corrispondente angolazione del moncone allineata
all'ottagono piatto o all'angolo.

Alesatori

Parti etichettate LT18-xx dove xx indica il diametro dell'alesatore.

Strumenti di Lappatura

Parti etichettate I-LTNP.

Anelli O-Rings

Parti etichettate OAB-R.

Distanziatori e Clip in
Plastica

Parti etichettate PS1, PS2, PC1, PC2 and PC4.
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Tabella B - Tabelle di Coppia e Compatibilita per Viti Southern Brass

[PA-DC3-14T]

. o Viti Esterne Hex
Tipo di Vite - — : .
1.22 Hex A taglio Coppia di serraggio Diametro Testa
*
Serie 2 (M2) BSH2* [TSS2; 'I['BSSSSZZZ GSS2; 2.70 mm
TSH2; TSHZ2 ' ! ' '
[ ' ] GSSZ2]
*
Serie 3 (M2) BSH3" [TSS3; 1['38585233 GSS3; 2.40 mm
TSH3; TSHZ3 ' ! ' '
[ ; ] GSS73] 5 Ncm
BSH16*
INPI (M1.6 - 2.40
(M1.6) [TSH16] mm
BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2.15 mm
. o Viti DC (Coniche Profonde)
Tipo di Vite - - :
1.22 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
BS-DC5-20*
Viti Standard (M2 2.35 mm
(M2) [TS-DC5-20]
BS-DC4-16*
Viti Standard (M1.6 2.35 mm
( ) [TS-DC4-16]
BS-DC3-14*
Viti Standard (M1.4 2.10 mm
( ) [TS-DC3-14]
PA-DC5-20B* (anodizzato viola) L W
Viti del M Passivo (M2 2.
iti del Moncone Passivo (M2) [PA-DC5-20T] 80 mm
. . PA-DC4-16B* (anodizzato blu)
\Y, M P M1. 2.4
iti del Moncone Passivo (M1.6) [PA-DC4-16T] 0 mm
. . PA-DC3-14B* dizzato giall
Viti del Moncone Passivo (M1.4) (anodizzato gialo) 2.20 mm

Viti a Testa Hex Interna (serie M e PROVATA®)

Tipo di Vite — - -
1.27 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
BS-z-18*
Viti M1. 2.2
iti Standard (M1.8) [TS-Z-18] 5 mm
- BS-z-16*
Viti Standard (M1.6) [TS-Z-16] 2.25 mm
PA-M-18B* > Nem
Viti del Moncone Passivo (M1.8) [PA_—M_—18T] 2.60 mm
PA-M-16B*
Viti del Moncone Passivo (M1.6) [PA-M-16T] 2.60 mm
. o Viti SP1 (Piattaforma Singola)
Tipo di Vite — - -
1.22 Hex Coppia di serraggio Diametro Testa
BS-SP-16*
Viti Standard (M1.6) [TS-SP-16] 2.00 mm
PA-SP-16B* > Nem
Viti del Moncone Passivo (M1.6) [PA_—SP_—lGT] 2.40 mm
. o Viti IT (Ottagono Interno)
Tipo di Vite —— - -
Torx Coppia di serraggio Diametro Testa
BSIT2*
Viti Standard (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2.70 mm
BS-IT-PA*
Viti del Moncone Passivo (M2) [TS-T-PA]
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. - Viti TRI-NEX
Tipo di Vite — — - -
Unigrip Coppia di serraggio Diametro Testa
BS-L-20*
Viti Standard (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (rivestito); 2.50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Viti Standard (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (rivestito); 2.50 mm
GS-L-18] 5 Nem
PA-L-20B*
Viti del Moncone Passivo (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2.70 mm
PA-L-18B*
Viti del Moncone Passivo (M1.8) [PA-L-18: PA-L-18G] 2.70 mm
. o Viti Coniche Compatte del Moncone
Tipo di Vite - - - .
1.22 Hex A taglio Coppiadi serraggio Diametro Testa
BSH1* BSS1*
Viti a livello del moncone 5 Ncm 2.25 mm
[TSH1; GSH1] [TSS1; GSS1]

*NOTA: Le viti in ottone sono annerite (se non diversamente indicato) € sono destinate esclusivamente all'uso in
laboratorio; i valori di coppia indicati nella Tabella B sono applicabili solo-alle viti in‘ottone. Per.i valori di coppia delle viti
protesiche corrispondenti, fare riferimento a CAT-8068 - ISTRUZIONI PER L'USO: Viti Protesiche Southern Implants

Vantaggi clinici
| vantaggi clinici dei Componenti da Laboratorio sono simili. a quelli degli Impianti Dentali Generali e degli Impianti
Zigomaitici (cioé della terapia implantare).

| vantaggi clinici della terapia implantare comprendono il miglioramento della funzione masticatoria, del linguaggio,
dell'estetica e del benessere psicologico del paziente. Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di
ottenere la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino delle corone.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Questo componente ¢ fornito non sterile ed e indicato per uso singolo. Se la confezione € danneggiata, non utilizzare
il prodotto e contattare il rappresentante Southern o restituirlo a Southern Implants®. | dispositivi devono essere
conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata
puo influire sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti puo:
e danni alla superficie o alle dimensioni critiche, il che pud comportare una riduzione delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.

Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.

Southern Implants® raccomanda una delle seguenti procedure per sterilizzare i restauri e i componenti monouso non
sterili prima dell'uso:
1. metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore i monconi a 132°C (270°F) a 180 - 220 kPa per
4 minuti. Asciugare 20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare esclusivamente un involucro o un
sacchetto approvato per la sterilizzazione a vapore.
2. per gli utenti negli USA: metodo di sterilizzazione prevuoto: avvolto, sterilizzare a vapore a 135°C (275°F) a
180 - 220 kPa per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti nell’apposita camera. Utilizzare un involucro o
sacchetto approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.
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NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice, I'involucro o la busta e tutti gli accessori della
sterilizzatrice siano autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Controindicazioni
Le controindicazioni di questo sistema non sono diverse da quelle della terapia implantare.

Le controindicazioni alla terapia implantare includono:
- pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure chirurgiche orali
- quando un numero inadeguato di impianti puo essere inserito limitando il supporto funzionale della protesi
- pazienti di eta inferiore ai 18 anni
- pazienti con scarsa qualita dell'osso
- pazienti con disturbi del sangue
- presenza di infezioni nel sito implantare
- pazienti con compromissione vascolare
- pazienti con diabete non controllato
- pazienti con dipendenza da droghe o abuso di alcol
- pazienti sottoposti a terapia cronica con steroidi ad alte dosi
- pazienti sottoposti a terapia anti-coagulante
- pazienti con malattia ossea metabolica
- pazienti sottoposti a trattamento radioterapico
- pazienti con allergie o ipersensibilita a titanio puro, leghe di titanio (Ti6Al4V), oro, palladio, polietere etere
chetone (PEEK), iridio, acciaio inossidabile RADEL

Oltre a quanto sopra, non esistono controindicazioni specifiche per questo sistema.

Avvertenze e precauzioni
APPLICABILE A TUTTI GLI ALTRI IFUS
QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE ADEGUATA.

e Aifini di un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, si raccomanda vivamente di seguire una formazione
specialistica che comprenda una parte pratica, per apprendere la tecnica specifica, i requisiti biomeccanici e
le valutazioni radiografiche.

e | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando vengono manegdgiati intraoralmente.
L’aspirazione dei prodotti pud portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

I medico €& responsabile della corretta selezione dei pazienti, della formazione adeguata, dell’esperienza
nell'installazione degli impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una tecnica
sbagliata pud causare il fallimento dellimpianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dellosso di supporto.
L’inefficacia degli impianti aumenta quando questi sono installati in ossa irradiate, in quanto la radioterapia pud
causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

E importante essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture vitali come nervi, vene e arterie. Lesioni a
strutture anatomiche vitali possono causare gravi complicazioni come lesioni all’occhio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale. La mancata identificazione delle misure reali
rispetto ai dati radiografici potrebbe portare a complicazioni.

| nuovi utenti di Impianti, e quelli con esperienza, dovrebbero ricevere la formazione adeguata prima di utilizzare un
nuovo sistema o di procedere con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si trattano
pazienti che presentano fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli
(ad esempio, scarsa igiene orale, diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso vicino e
pazienti sottoposti a radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati all'impianto che includa:
e storia clinica e dentale completa;
e ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici,
le condizioni occlusali e lo stato di salute parodontale;
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€ necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;

una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici
di laboratorio ben preparati &€ essenziale per il successo del trattamento implantare;

minimizzare il trauma al tessuto dell’'ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
l'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici, poiché questi sono conduttivi.

Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Le informazioni di
contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare una variazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali
Gli effetti collaterali dell'uso del sistema non sono differenti da quelli della terapia implantare. | possibili effetti
collaterali della terapia impiantare includono:

Sintomi

dolore

gonfiore

difficolta fonetiche
inflammazione gengivale

meno comuni ma piu persistenti includono, ma non sono limitati a:

reazioni allergiche al materiale dell'impianto e/o del moncone

rottura dell'impianto e/o del moncone

allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio

infezione che richiede la revisione dell'impianto dentale

danni ai nervi con conseguente debolezza, intorpidimento o dolore permanenti
risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti
formazione di emboli di grasso

allentamento dell'impianto che richiede un intervento di revisione

perforazione del seno mascellare

perforazione delle placche labiali e linguali

perdita di tessuto osseo che puo comportare la revisione o la rimozione dell'impianto.

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita
Gli impianti sono imballati come segue:

1.
2.

Una confezione esterna costituita da una scatola rigida trasparente, che protegge la confezione interna.

La confezione interna € costituita da un blister (blister trasparente plastificato con un coperchio TYVEK
rimovibile).

All'interno della confezione interna e presente un tubo cavo che contiene un impianto sospeso da un anello in
titanio: cid garantisce che l'impianto non tocchi mai l'interno del tubo di plastica.

Le informazioni di etichettatura sono riportate sulla superficie del coperchio rimovibile e sull'esterno della

scatola rigida.

Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo correttamente la confezione e manipolando I'impianto
in modo appropriato.

1.

Aprire la confezione dell'impianto nel campo non sterile con guanti non sterili, strappare [I'etichetta
dell'indirizzo per aprire la confezione.

Con guanti non sterili, rimuovere il blister interno. Non posizionare la confezione in plastica o il coperchio del
blister sul campo sterile. | contenuti di questa confezione interna sono sterili.

Il blister sigillato deve essere aperto da un assistente (con guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK
e far cadere o posizionare la provetta sterile sul campo sterile, aprire il tappo della provetta e collegare lo
strumento di posizionamento dell'impianto sull'impianto e rimuovere con attenzione dalla provetta sterile. Non
toccare I'impianto sterile.
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Altri componenti sterili sono situati all'interno di una base a sacchetto o blister dotata di un coperchio “rimovibile”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, allinterno della confezione o sulla
superficie del coperchio rimovibile. La sterilita &€ garantita a condizione che il sacchetto non sia danneggiato o aperto. |
componenti non sterili sono forniti puliti ma non sterili all’interno di una base a sacchetto o blister dotata di coperchio
rimovibile. Le informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto o sulla superficie del
coperchio rimovibile.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore dello stesso e
all’autorita competente nello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Le informazioni di contatto del produttore di questo dispositivo per segnalare un incidente grave sono le seguenti:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Tipo di materiale Ottone, Delrin (Acetal) POM, Oro, Titanio commercialmente puro (grado 2, 3 e 4), ARCAP,
Acciaio inox (SAE 316/303, DIN 1.4197), Alluminio, PEEK di grado medico, HOSTAFORM,
Cromo Cobalto, Silicone

Smaltimento

Smaltimento del dispositivo e della relativa confezione: seguire le normative e i requisiti ambientali locali, tenendo
conto dei differenti livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare attenzione a trapani e
strumenti affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

Riassunto della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), e disponibile un Riassunto della

Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

Il relativo SSCP & disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Esonero daresponsabilita

Questo prodotto fa parte della.gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti
originali associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo
prodotto deve studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita
delle indicazioni e dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per
danni dovuti a un uso non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere
autorizzati o0 messi in vendita in tutti i mercati.

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Componenti da Laboratorio 6009544038799L

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-2001 — Manuale di Istruzioni per la Protesi e il Laboratorio
CAT-2004 — Catalogo dei prodotti per Impianti Tri-Nex®
CAT-2005 — Catalogo dei Prodotti per Impianti IT

CAT-2010 — Catalogo dei Dispositivi Osseointegrati

CAT-2020 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Esterni
CAT-2042 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Conico Profondo
CAT-2043 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Hex Interni
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CAT-2060 — Catalogo dei Prodotti per Impianti PROVATA®

CAT-2069 — Catalogo dei Prodotti per Impianti INVERTA®

CAT-2070 — Catalogo dei Prodotti per Impianti Zigomatici

CAT-2087M — Catalogo dei prodotti per Mini Impianti ILZ

CAT-2093 — Catalogo dei Prodotti per Impianti a Piattaforma Singola (SP1)

Simboli e avvertenze

CE& ™™ & g @ & bed bof jup

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo riutilizzare risterilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione (mm-aa) Comunita
Box 605 IRENE, Europea
0062,
Sudafrica. \\‘//
Tel: +27 12 667 A M R "7| N
1046 o~
| |
Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera Risonanza sicura all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di
prescrizione medica.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in un
determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua scala
corretta. E responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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Description

Vis en laiton

Les vis en laiton sont employées dans les laboratoires dentaires comme une alternative économique aux vis
prothétiques finales. La vis en laiton a pour but de permettre au technicien de laboratoire de reproduire I'assise de la
restauration sur un analogue de laboratoire, assurant ainsi l'ajustement de la vis prothétique finale a travers le trou
d'acces de la vis de restauration.

Cylindres
Les cylindres en plastique, équipés de piliers en or et de piliers passifs, sont congcus pour étre utilisés en laboratoire.

lls servent a maintenir le trou d'acces a la vis et le siege a vis (uniquement pour les piliers passifs) lors des
procédures de modelage en cire pour une restauration coulée.

Manchons en plastique
Les manchons transparents sont congus pour un usage en laboratoire afin de faciliter le traitement a la cire sur une
restauration, lors des procédures de moulage classiques.

Barres en or
Pour assurer la stabilité des protheses dentaires, la barre en or est reliée a deux implants placés dans la partie
antérieure. Des clips de retenue sont intégrés a la prothése et se fixent:sur la barre en or pour assurer sa stabilisation.

Analogues de laboratoire

Les analogues de laboratoire sont employés afin de reproduire I'emplacement, l'orientation, et la connexion de
l'interface prothétique d'un dispositif dentaire implanté, tel que l'implant ou le pilier, dans une pierre ou un modéle
imprimé durant les processus de fabrication.

Analogues de laboratoire numérigues

Les analogues de laboratoire numériques servent de reproduction d'implants dentaires a intégrer dans un modéle
imprimé ou usiné en 3D. lls permettent de reproduire avec précision I'emplacement, 'orientation et la plateforme de
restauration de I'implant en place dans la bouche lors les procédures de CAO/FAO.

Vis de scellement

Les vis de scellement servent a serrer le composant interfacial d'une butée passive sur I'analogue de laboratoire lors
du processus de scellement de la coulée sur ledit composant interfacial. La vis de scellement maintient le trou d'acces
a la vis et crée une cheminée dans la restauration obtenue.

Pige

Les piges sont des dispositifs utilisés pour maintenir ouvert le canal a vis d'une restauration ou d'une couronne lors de
l'application de la porcelaine autour de la goupille. Elles sont également utilisées lors du traitement & la cire d'une
restauration autour de la broche.

Capuchons de polissage
Les capuchons de polissage servent a maintenir une restauration aprés la cimentation, facilitant ainsi le polissage des
éventuels excés de ciment par le dentiste.

Composants de rétention postérieure
Les éléments de retenue sont employés lors de la fabrication de prothéses amovibles et sont soudés sur une barre
pour maintenir fermement la prothése amovible en place.

Analogues d'épaulement
Les analogues d'épaulement sont employés pour reproduire I'emplacement et l'orientation d'un pilier épaulé,
contribuant ainsi a la réalisation des empreintes.
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Barres de titane

Les barres de titane sont utilisées dans la fabrication de prothéses dentaires pour assurer leur stabilité. Elles
permettent de relier plusieurs implants entre eux et fournissent des points de rétention ou les éléments de rétention
sont soudés.

Vis analogues
Les vis analogues servent a fixer les analogues de laboratoire numériques en place sur un modele imprimé ou usiné

en 3D.

Piliers d'essai
Les piliers d'essai sont employés avec des implants et des analogues de laboratoire pour vérifier I'orientation correcte
des piliers, avant de choisir le pilier optimal pour la restauration.

Alésoirs et outils de rodage

Les alésoirs sont essentiels pour garantir un diameétre de trou d'acces correct et un siege plat lors de l'installation de la
vis de butée passive. Les outils de rodage sont utilisés avec le manchon hexagonal UCLA a couler et le manchon non
hexagonal UCLA afin d'améliorer la surface de montage de la butée coulée.

Joints torigues
Pendant les procédures de laboratoire, l'utilisation de joints toriques facilite le processus en veillant a ce que

l'acryligue ne pénétre pas dans le capuchon de rétention de la prothése lors du durcissement par scellement de
l'interface. Le joint torique est ensuite retiré et jeté.

Pinces et entretoises en plastigue
Les entretoises en plastique sont utilisées avec des piliers scellables pour permettre la mise en place d'une
restauration vissée. Les pinces en plastique sont des pinces de laboratoire qui s'interfacent avec un pilier sphérique.

Usage prévu

Les équipements de laboratoire de Southern Implants sont congus pour faciliter la fabrication de prothéses dentaires
dans un environnement dentaire. lls simplifient le traitement des patients partiellement ou totalement édentés qui sont
éligibles a la pose d'un ou plusieurs implants dentaires. Ces implants servent de fixation pour des restaurations
prothétiques permanentes ou amovible, telles que des couronnes, des prothéses dentaires partielles ou complétes,
gu'elles soient destinées a la machoire supérieure ou inférieure. Les composants du systéme sont classés en tant que
dispositifs médicaux et sont a usage unique.

Vis en laiton
Les vis en laiton sont congues pour une utilisation en laboratoire, permettant ainsi au technicien de laboratoire de
reproduire la vis prothétique en laboratoire.

Cylindres
Les cylindres de laboratoire sont destinés a reproduire l'interface de restauration lors de la coulée des matériaux de

restauration dentaire.

Manchons en plastique
Les manchons en plastique sont congus pour étre utilisés comme méthode de coulée dans une restauration, assurant
ainsi l'obtention de l'interface appropriée lors du processus de production de la restauration en laboratoire dentaire.

Barres en or
Les barres en or sont destinées a servir de support aux prothéses dentaires et a étre fixées aux implants.

Analogues de laboratoire et analogues de laboratoire numérigues
Les analogues de laboratoire sont destinés a reproduire I'emplacement, l'orientation et la connexion de linterface
prothétique d'un implant ou d'un pilier dentaire implanté.
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Vis de scellement
Les vis de scellement sont congues pour serrer le composant interfacial d'une butée passive sur l'analogue de
laboratoire lors du processus de scellement de la coulée sur ledit composant interfacial.

Pige
Les piges sont destinées a maintenir le trou d'acces de la vis durant la phase de modelage en cire d'une restauration.

Capuchons de polissage
Les capuchons de polissage sont destinés a étre fixés sur les restaurations apres le scellement afin de protéger
I'interface entre le pilier et I'implant pendant le polissage de I'excés de ciment de la restauration.

Composants de rétention postérieure
La barre a laquelle I'élément de rétention est destiné est concue pour assurer la rétention d'une prothese amovible
lorsqu'elle est soudée en place.

Analogues d'épaulement
Les analogues d'épaulement sont congus pour reproduire I'emplacement, I'orientation d'un pilier d'épaule.

Barres de titane
Les barres en titane sont destinées a servir de support aux prothéses dentaires et a étre fixées aux implants.

Vis analogues
La vis analogue est destinée a étre utilisée dans des modéles imprimés en 3D ou fraisés afin de sécuriser en place

l'analogue de laboratoire numérique.

Piliers d'essai
Les piliers d'essai sont congus pour servir de composants permettant de reproduire et de tester I'angulation ainsi que
l'orientation d'un pilier avant de faire le choix final en vue de la restauration.

Alésoirs et outils de rodage

Les alésoirs sont congus pour servir d'outil de finition de la surface d'assise d'un pilier fabriqué. Leur objectif est
d'obtenir un siége de vis lisse et bien ajusté. Les outils de rodage sont utilisés avec le manchon UCLA a couler et le
manchon non hexagonal UCLA afin d'améliorer la surface de montage du pilier coulé.

Joints torigues
Pendant les procédures de laboratoire, l'utilisation de joints toriques facilite le processus en veillant a ce que

l'acrylique ne pénetre pas dans le capuchon de rétention de la prothése lors de la polymérisation. Le joint torique est
ensuite retiré et jeté.

Entretoises et pinces en plastique

Les entretoises en plastique sont destinées a étre utilisées avec un pilier scellable afin de permettre la réalisation
d'une restauration vissée. Les pinces en plastique sont des pinces de laboratoire qui s'interfacent avec un pilier
sphérique.

Mode d'emploi
Les composants du laboratoire sont recommandés pour faciliter la création d'une prothése dentaire par un prothésiste
dentaire, destinée a étre fixée a un ou plusieurs implants dentaires.

Utilisateur concerné
L'utilisateur prévu pour les équipements de laboratoire est similaire a ceux qui sont traités par implant dentaire.

Concernant la thérapie par implants dentaires, les équipements de laboratoire s'adressent aux techniciens dentaires,
aux chirurgiens maxillo-faciaux, aux dentistes généralistes, aux orthodontistes, aux parodontistes, aux
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prosthodontistes, ainsi qu'a d'autres utilisateurs professionnels diiment formés et expérimentés dans I'utilisation
d'implants.

Environnement d'utilisation prévu

L'environnement d'utilisation prévu des équipements de laboratoire, dans le cadre de la thérapie par implants
dentaires, englobe des environnements cliniques tels que des laboratoires dentaires dédiés a la fabrication des
restaurations.

Population de patients prévue
La population de patients prévue pour le dispositif n'est pas différente de celle traitée par implant dentaire.

La population de patients prévue pour la thérapie implantaire comprend des patients partiellement ou totalement
édentés nécessitant une restauration dentaire prothétique au niveau de la machoire supérieure ou inférieure. Les
restaurations peuvent inclure des dents individuelles, des bridges partiels ou complets; et elles sont des restaurations
fixes.

En outre, certaines variantes du dispositif sont congues pour une population incluant des individus ayant déja
bénéficié d'un traitement par implant dentaire.

Informations sur la compatibilité

Les équipements de laboratoire peuvent étre identifiés par des abréviations spécifiqgues dans les codes produits. Le
tableau A récapitule les identifiants des dispositifs. Le tableau B récapitule les vis en laiton disponibles pour chaque
gamme Southern (les vis prothétiques correspondantes sont indiquées entre crochets [ ]) et les valeurs de couple
recommandées pour les vis Southern.

Tableau A — Codes de dispositifs des équipements de laboratoire

Type de connexion de

DI itif ibl
Fimplant ispositif compatible

Pieces étiquetées ITS6-PC1 et ITS-PC1 pour les cylindres engageants a octogone interne (IT).

Pieces étiquetées ITS6-PClne et ITS-PClne pour les cylindres a octogone interne (IT) non engageants.

Pieces étiquetées IT-PE-x et IT6-PE-x ou xx désigne la hauteur de la tige pour les cylindres engageants a 'octogone
interne (IT).

Piéces étiquetées IT-PE-NE et IT6-PE-NE ou xx désigne la hauteur de la tige pour les cylindres internes a I'octogone (IT)
Cylindres en plastique non.engageants.

Pieces étiquetées PC-EL-xx et PC-NL-xx ou xx indique le diametre de la plateforme correspondante pour les cylindres
engageants et non engageants TRI-NEX respectivement.

Piéces étiquetées PC-M-E et PC-M-NE pour les cylindres hexagonaux internes engageants et non-engageants
respectivement.

Pieces étiquetées SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 pour cylindres hexagonaux externes

Pieces étiquetées ITS6-PA-P et ITS-PA-P pour les des manchons en plastique engageants des piliers passifs octogone
interne (IT) .

Pieces étiquetées ITS6-PA-NEP et ITS-PA-NEP pour les manchons en plastique non engageants des piliers passifs de
I'octogone interne (IT).

Pieces étiquetées PA-DCx-P et PA-NDCx-P ou x désigne la taille de la plateforme correspondante pour les manchons en
plastique engageants et non engageants du pilier passif conique profond respectivement.

Pieces étiquetées PA-EL-xP et PA-NL-xP ou x désigne la taille de plateforme correspondante pour les manchons en
plastique engageants et non engageants du pilier passif TRI-NEX respectivement.

Manchons en plastique Pieces étiquetées PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P et PA-EZ-P pour les manchons en plastique engageants du
pilier passif hexagonal interne.

Piéces étiquetées PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP et PA-NZ-P pour les manchons en plastique non-engageants du
pilier passif a hexagone interne.

Piéces étiquetées PA-SP-P et PA-SP-PM-P pour les manchons en plastique engageants du pilier passif a plateforme
unique (SP1).

Piéces étiquetées PA-NSP-P pour les manchons en plastique non engageants du pilier passif & plateforme unigue (SP1).

Piéces étiquetées PA-MC-48P et PMC-1 pour l'interface du pilier conique compact d'un diamétre () de 4,8.

Pieces étiquetées PA-MC-60P et PMCW-1 pour l'interface du pilier conique compact d'un diametre () de 6,0.
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Pieces étiquetées SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH et SMAX9PH pour les
manchons en plastique engageants du pilier passif hexagonal externe.

Pieces étiquetées SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 et SMAX9P pour les manchons en
plastique non engageants du pilier passif hexagonal externe.

Pieces étiquetées SB-DBAN-1 et SB-DBN-1 pour les piliers DBAN et DBN.

Pieces étiquetées SLZ pour les implants ILZ.

Piéces étiquetées SI30-SLEEVE pour pilier SI30.

Piéces étiquetées SMP-1-S pour le pilier SMP1.

Pieces étiquetées GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P et GCMAX-P pour les manchons en plastique
des piliers en or hexagonaux externes.

Pieces étiquetées GC-DCx-P ou x désigne la taille de la plateforme correspondante pour les manchons en plastique du
pilier en or conique profond.

Piéces étiquetées GC-M-P et GC-Z-P pour les manchons en plastique des piliers en or a hexagone interne.

Piéces étiquetées GC-PL-45 pour les manchons en plastique des piliers en or TRI-NEX.

Pieces étiquetées ITS6-GC1-P et ITS-GC1-P pour les manchons en plastique du pilier en or de I'octogone interne (IT).

Pieces étiquetées SB-2-6-P et SBBB-2-6-P pour les manchons en plastique du pilier en or compact conique.

Piéces étiquetées CC-L-35PC et CC-L-43PC pour les manchons en plastique des cylindres TRI-NEX Chrome Cobalt.

Piéces étiquetées CC-PS-40 pour manchons en plastique hexagonaux externes en chrome cobalt.

Pieces étiquetées ITS6-CC1-PC et ITS-CC1-PC pour manchons internes en plastique de cylindre octogonal (IT) en
chrome cobalt.

Piéces étiquetées ITS6-TA et ITS-TA pour les manchons en plastique TSA6/ TSAF.

Barres en or

Pieces étiquetées GD1 et GDC1.

Piéces étiquetées LA-DCx ou x désigne la taille de plateforme correspondante pour les analogues de laboratoire conique
profond.

Pieces étiquetées LA-L-x ou x désigne la taille de plateforme correspondante pour les analogues de laboratoire TRI-NEX.

Pieces étiquetées LA-3M, LA-M, LA-M-P45 et LA-Z pour les analogues internes de laboratoire Hex.

Piéces étiquetées LA-ILZ et LSLZ1 pour les analogues de laboratoire ILZ.

Piéces étiquetées LITS4 et LITS6 pour les analogues de laboratoire de I'octogone interne (IT).

Pieces étiquetées LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 et LMAX9 pour les analogues de laboratoire Hex externes.

Pieces étiquetées LSMC1, LSMW1, LSA7 et LS7 pour les analogues de laboratoire du pilier conique compact.

Analogues de laboratoire

Piéces étiquetées LAFx et LAF6-x ou x désigne la hauteur de la tige correspondante pour les analogues de laboratoire
TSAF.

Pieces étiquetées LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 et BP2 pour les analogues de laboratoire de piliers boule/ prothése
adjointe.

Pieces étiquetées LSDBAN4 et LSDBN-4 pour les analogues de laboratoire de pilier DBAN et DBN.

Piéces étiquetées LSD4 et LSI3 pour les analogues du laboratoire de I'implant intégral Calcitek.

Pieces étiquetées LSI1 pour les analogues de laboratoire de pilier d'épaule.

Piéces étiquetées LS1 pour les analogues de laboratoire de pilier standard.

Pieces étiquetées LS6BBB1 pour les analogues de laboratoire de pilier A6BBB

Pieces étiquetées BCP1 pour les analogues de laboratoire de pilier CCP1.

Pieces étiquetées LAD-DCx pour ou x indique la taille de la plateforme correspondante pour les analogues du laboratoire
numérique conique profond.

Pieces étiquetées LAD-L-x pour ou x indique la taille de la plateforme correspondante pour les analogues du laboratoire
numérique TRI-NEX.

Analogues de laboratoire

Pieces étiquetées LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 et LAD-Z pour les analogues de laboratoire numériques Hex interne.

numériques

Pieces étiquetées LAD-MC et LAD-MCW pour les analogues de laboratoire numérique du pilier coniqgue compact.

Pieces étiquetées LAD-ITS6 et LAD-ITS pour les analogues de laboratoire numériques de I'octogone interne (IT).

Pieces étiquetées LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA et LAD-BBB pour les analogues de laboratoire numériques Hex
externes.

Piéces étiquetées LAD-SP et LAD-SP-PM pour les analogues de laboratoire numérique de l'implant Single Platform (SP1).

Vis de scellement

Piéces étiquetées SP16LS, SB-16-S, et PA-xx-LS ou xx indique la gamme d'implants ou la vis de pilier passive
correspondante.

Pige

Piéces étiquetées CP-H, CP-L-18, CP-L-20 et WP-GC-S3.

Capuchons de polissage

Piéces étiquetées PPC-xx ol xx désigne la gamme d'implants correspondante.

Composants de rétention
postérieure

Piéces étiquetées CCP1 et CCP1-1.4.

Analogues d'épaulement

Piéces étiquetées LT6-7/10, LT-7, LT-10 et LT-20.
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Barres de titane Piéces étiqguetées MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 et BAS1P.

Vis analogues Pieces étiquetées LAD-S.

Pieces étiquetées TRY-SYN-xx et TRY-SYN6-xx ou xx indique I'angle du pilier correspondant aligné sur la surface plane

Piliers d'essai , )
ou l'angle de l'octogone.

Alésoirs Piéces étiquetées LT18-xx ou xx désigne le diametre de l'alésoir.

Outils de rodage Piéces étiquetées I-LTNP.

Joints toriques Pieces étiquetées OAB-R.

Entretoises et pinces en

plastique Piéces étiquetées PS1, PS2, PC1, PC2 et PCA4.

Tableau B — Tableaux de couple et de compatibilité pour les vis en laiton de Southern

Type de vis Vis hexagonales externes
o 1,22 Hex Fendu Couple Diametre de la téte
BSH2* Bss2
érie 2 (M2 TSS2; TSSZ2, 2; 2,7
Série 2 (M2) [TSH2 : TSHZ2] [TSSs2; GSSSSZZ], GSS2; , 70 mm
BSH3* Bss¥
3 Series (M2) [TSH3 : TSHZ3] [TSS3; ;SSSSZZSS] GSS3; sNem 2,40 mm
BSH16*
INPI (M1.6) [TSH16] - 2,40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1,6) [TS-P-16] - 2,15 mm

- devi Vis DC (conique profond)
edevis
v 1,22 Hex Couple Diamétre de la téte
Vis standard (M2) ?I'SSDDC(:ZZZZ% 2,35 mm
Vis standard (M1,6) ?FSSDDC(:;;:LJ_% 2,35 mm
. BS-DC3-14*
Vis standard (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
PA-DC5-20B* (violet disé > Nem
Vis de piliers passifs (M2) i [_PA-DC(:\Q-OZST]anO Is€) 2,80 mm
PA-DC4-16B* (bl isé
Vis de piliers passifs (M1,6) [PiDC(Ll:nge]modlse) 2,40 mm
PA-DC3-14B* (j isé
Vis de piliers passifs (M1,4) [PA-DC(J;ulr:ﬁriamodlse) 2,20 mm

- de vi Vis hexagonales internes (série M et PROVATA®)
e devis
e 1,27 Hex Couple Diametre de la téte
Vis standard (M1,8) i58221188 2,25 mm
BS-Z-16*
Vis standard (M1,6) [TSS-Z-l?S] 2,25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Vis de piliers passifs (M1,8) [PA-M-18T] 2,60 mm
PA-M-16B*
Vis de piliers passifs (M1,6) [PA-M-l%T] 2,60 mm
- devi Vis SP1 (plateforme unique)
e devis
o 1,22 Hex Couple Diametre de la téte
BS-SP-16*
Vis standard (M1,6) [TSS-SSP- 12] 2,00 mm
PA-SP-16B* 5 Nem
Vis de piliers passifs (M1,6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
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. Vis IT (Octogone interne)
Type de vis —— —
Torx Couple Diameétre de la téte
BSIT2*
Vis standard (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Ncm 2,70 mm
) . . BS-IT-PA*
Vis de piliers passifs (M2) TS-IT-PA
. Vis TRI-NEX
Type de vis — —— —
Unigrip Couple Diamétre de la téte

BS-L-20*

Vis standard (M2) [TS-L-20 ; TS-L-20C (enduit) ; 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*

Vis standard (M1,8) [TS-L-18 ; TS-L-18C (enduit) ; 2,50 mm

GS-L-18] 5 Nem

) . . PA-L-20B*

Vis de piliers passifs (M2) [PA-L-20 ; PA-L-20G] 2,70 mm
) . . PA-L-18B*

Vis de piliers passifs (M1,8) [PA-L-18 : PA-L-18G] 2,70 mm

. Vis de piliers coniques compactes
Type de vis — -
1,22 Hex Fendu Couple Diametre de la téte
BSH1* BSS1*
Vis de niveau de pilier 5 Ncm 2,25 mm
P [TSH1 ; GSH1] [TSS1; GSS1]

*REMARQUE : Les vis en laiton sont noircies (sauf indication contraire) et réservées a un usage exclusif en
laboratoire. Les valeurs de couple indiquées dans le tableau B sont spécifiques aux vis en laiton. Pour les valeurs de
couple des vis prothétiques correspondantes, reportez-vous a CAT-8068 — MODE D'EMPLOI : Vis prothétiques
Southern Implants

Avantages cliniques
Les avantages cliniques des équipements de laboratoires sont similaires a ceux des implants dentaires en général, y
compris les implants zygomatiques (c'est-a-dire le traitement par implant dentaire).

Parmi les avantages cliniques, figurent I'amélioration de la fonction masticatoire, de la parole, de I'esthétique et du
bien-étre psychologique du patient grace a la thérapie par implant dentaire. Grace a cette procédure dentaire, les
patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient remplacées et/ou a ce que leurs couronnes
soient restaurées.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est fourni non stérile et est a usage unique. En cas de dommage a I'emballage, n'utilisez pas le
produit. Contactez immédiatement votre représentant Southern ou retournez-le a Southern Implants®. Les appareils
doivent étre stockés dans un endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un
stockage inadéquat peut influencer les caractéristiques de I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unigue. La réutilisation de ces composants peut avoir pour
conséquence :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques, qui peuvent entrainer une
dégradation des performances et de la compatibilité.
e un risque accru d’infection et de contamination croisée des patients si des articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.
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Southern Implants® recommande l'une des procédures suivantes pour stériliser les restaurations et les composants a
usage unique non stériles avant utilisation :

1. Méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les piliers a la vapeur a 132 °C (270 °F) et a 180-220 kPa
pendant 4 minutes. Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul un emballage ou un
sachet approuvé pour la stérilisation a la vapeur doit étre utilisé.

2. Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : méthode de stérilisation pré-vide : enveloppée, stérilisez a la vapeur a
135 °C (275 °F) a une pression 180 - 220 kPa pendant 3 minutes. Séchez pendant 20 minutes dans la
chambre. Utilisez un emballage ou un sachet nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.

REMARQUE : les utilisateurs aux Etats-Unis doivent s'assurer que le stérilisateur, 'emballage ou la pochette, ainsi
gue tous les accessoires du stérilisateur, sont approuvés par la FDA pour le cycle de stérilisation prévu.

Contre-indications
Les contre-indications de ce systeme ne différent pas de celles liées a la thérapie par implants dentaires.

Les contre-indications a la thérapie implantaire comprennent :

- les patients médicalement inaptes aux interventions chirurgicales orales

- dans les cas ou il est possible de poser un nombre insuffisant d'implants, pouvant toutefois limiter le soutien
fonctionnel de la prothése

- les patients 4gés de moins de 18 ans.

- les patients présentant une déficience osseuse

- les patients souffrants d'affections hématologiques

- l'existence d'une infection a I'emplacement de l'implant

- les patients souffrant de troubles vasculaires

- les patients souffrant de diabéte non controlé

- les patients souffrant de toxicomanie ou d'alcoolisme

- les patients recevant un traitement chronique a base de fortes doses de corticoides

- les patients sous traitement anticoagulant

- les patients souffrant d'une maladie osseuse métabolique

- les patients en cours de traitement de radiothérapie

- les patients présentant des allergies ou une hypersensibilité au titane pur, a l'alliage de titane (Ti6Al4V), a l'or,
au palladium, au polyétheréthercétone (PEEK) ou a l'iridium, & l'acier inoxydable ou au RADEL

Outre les cas précédents, il n'existe aucune contre-indication spécifique a ce dispositif.

Mises en garde et précautions
APPLICABLE A TOUTES LES AUTRES INSTRUCTIONS POUR UTILISATION
CE MANUEL D'UTILISATION N'EST PAS CENSE REMPLACER UNE FORMATION ADEQUATE.

e Pour une utilisation sire et efficace des implants dentaires il est suggéré d'entreprendre une formation
spécialisée, notamment une formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les exigences
biomécaniques et les évaluations radiographiques.

e Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils sont manipulés par voie intra-orale.
L'aspiration de produits peut entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de la formation adéquate,
de l'expérience en placement d'implants, et de fournir les informations nécessaires pour obtenir un consentement
éclairé. Une technigue inappropriée peut conduire a I'échec de l'implant, a des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou a
une perte de support osseux. La défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux et des tissus mous, entrainant une
diminution de la capacité de cicatrisation.

Il est essentiel de prévenir tout dommage aux structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres. Les
Iésions des structures anatomiques vitales peuvent entrainer de graves complications telles que des lésions oculaires,
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des lésions nerveuses et des hémorragies excessives. La protection du nerf infra-orbitaire est indispensable. Ne pas
étre en mesure d'identifier les mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer des
complications.

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une formation avant d’utiliser un nouveau systéme
ou de tenter d’opter pour une nouvelle méthode de traitement. Faites preuve d'une attention particuliere lorsque vous
traitez des patients qui présentent des facteurs locaux ou systémiques capables d'affecter la réparation des os et des
tissus mous (c'est-a-dire une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé, la prise de stéroide, le tabagisme,
une infection dans I'os proche et les patients qui ont subi une radiothérapie oro-faciale).

Un bilan détaillé des candidats potentiels a I'implantation doit étre effectué, y compris :

¢ ['ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

e un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes dimensions des 0s, les repéres anatomiques,
les conditions occlusales et la santé parodontale.

o le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre prises en compte.

e une bonne planification préopératoire avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes
restaurateurs et des techniciens de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire
réussi

e minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.

I'électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil pour signaler un changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires
Les effets indésirables de I'utilisation du systeme ne différent pas de ceux de la thérapie par implants dentaires. Les
effets indésirables possibles du traitement par implant comprennent :

- douleur

- enflure

- difficultés phonétiques

- gingivite

Parmi les symptémes moins courants mais plus persistants, il est a noter, sans toutefois s'y limiter :
- réaction(s) allergique (s) au matériel d'implant et/ou du pilier
- rupture de l'implant et/ou du pilier
- desserrage du pilier visé et/ou de la vis de retenue
- infection nécessitant une révision de l'implant dentaire
- lésions nerveuses pouvant provoquer une faiblesse permanente, un engourdissement ou des douleurs
- réponses histologiques, éventuellement avec une incidence sur les macrophages et/ou les fibroblastes
- formation d'embolies graisseuses
- desserrage de l'implant nécessitant une chirurgie de révision
- perforation du sinus maxillaire
- perforation des plaques labiales et linguales
- perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait de l'implant.

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation
Les implants sont conditionnés comme suit :
1. Un emballage extérieur constitué d'une boite rigide et transparente qui sert de protection pour I'emballage
intérieur
2. L'emballage intérieur se compose d'un blister (base de blister en plastique transparent avec un couvercle
"amovible" TYVEK).
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3. Dans I'emballage intérieur se trouve un tube creux qui contient un implant suspendu a un anneau en titane, ce
qui garantit que l'implant, ne touche jamais l'intérieur du tube en plastique.

4. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la surface du couvercle amovible et sur I'extérieur de la boite
rigide.

Il faut veiller & maintenir la stérilité de I'implant en ouvrant correctement I'emballage et en manipulant I'implant.

1. Ouvrir I'emballage de l'implant dans le champ non stérile, avec des gants non stériles, détacher I'étiquette
d'adresse pour ouvrir la boite.

2. Avec des gants non stériles, retirez le blister interne. Ne placez pas la boite en plastique ou le couvercle du
blister sur le champ stérile. Le contenu de cet emballage intérieur est stérile.

3. Le blister scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles), retirez le couvercle TYVEK et
déposez ou placez le tube stérile sur le champ stérile, ouvrez le capuchon du tube, ensuite fixez I'outil de
placement de l'implant sur I'implant et retirez soigneusement du tube stérile. Ne touchez pas a l'implant
stérile.

Les autres composants stériles sont emballés dans une enveloppe pelable ou un blister avec un couvercle « amovible
». Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe, a l'intérieur de I'emballage ou sur
la surface du couvercle amovible. La stérilité est garantie a condition que le sachet n’ait pas ét¢é endommagé ou
ouvert. Les composants non stériles sont fournis propres mais non stériles dans une enveloppe pelable un emballage
blister avec couvercle amovible. Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de I'enveloppe ou
sur la surface du couvercle amovible.

Remarque concernant les incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes
sicomplaints@southernimplants.com.

Matériaux

Types de Laiton, Delrin (acétal) POM, Or, Titane commercialement pur (Grade 2, 3 et 4), ARCAP, Acier

matériel inoxydable (SAE 316/ 303, DIN 1.4197), Aluminium, PEEK de qualité médicale, HOSTAFORM,
Chrome Cobalt, Silicone

Elimination

L'élimination du dispositif et de son emballage doit se conformer aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lorsque vous éliminez des objets
usageés, assurez-vous de faire attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection
individuelle adéquat doit étre porté en permanence.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniqgues (RCSPC)

Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR; EU2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSCP) est disponible pour consultation concernant la
gamme de produits de Southern Implants®.

Le RCSP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits
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individuels. L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n‘assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base
Produit Numéro de |I'UDI de base
UDI de base pour les équipements de laboratoire 6009544038799L

Littérature connexe et catalogues

CAT-2001 — Manuel d'instructions pour les prothéses et les laboratoires
CAT-2004 — Catalogue de produits d'implants Tri-Nexx®

CAT-2005 — Catalogue de produits d'implants IT

CAT-2010 — Catalogue de systémes d'implants dentaires a ancrage osseux
CAT-2020 — Catalogue de produits d'implants Hexagonal externe
CAT-2042 — Catalogue de produits d'implants coniques profonds
CAT-2043 — Catalogue de produits d'implants Hexagonal interne
CAT-2060 — Catalogue de produits d'implants PROVATA®

CAT-2069 - Catalogue de produits d'implants INVERTA®

CAT-2070 — Catalogue des produits d’'implant zygomatique
CAT-2087M — ILZ Mini Implants catalogue de produits

CAT-2093 — Catalogue d'implants a plateforme unique (SP1)

Symboles et avertissements

wd CE == 4 O Q) () FE G Wb

Fabricant : Marquage CE Dispositif sur Stérilisé par Non-stérile Date limite Ne pas Ne pas Numéro de Code lot Dispositif Représentant
Southern Implants® ordonnance* irradiation dutilisation réutiliser restériliser. catalogue médical désigné pour la
1 Albert Rd, P.O (mm/aaaa) communauté
Box 605 IRENE, Européenne

0062, |
Afrique du Sud \\./,—
Tél. : +27 12 667 [cH]ReP] A M R 7|\‘*
1046 -~
|
Représentant Date de Résonance Résonance Systéme de barriére stérile Systéme de Consultez le Attention ! Conserver & Ne pas utiliser si
désigné pour la fabrication magnétique magnétique unique avec emballage de barriére mode I'écart de la 'emballage est
Suisse conditionnelle shre protection a l'intérieur stérile simple d'emploi lumiére du soleil endommagé

* Dispositif sur ordonnance : Prescription uniqguement. Avertissements : Conformément a la loi fédérale, la vente de cet appareil doit étre effectuée par ou sur I'ordonnance d'un médecin ou d'un
dentiste.

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants® ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniqguement a des fins d'illustration et ne représentent pas
nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur 'emballage du produit pendant son utilisation.
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Beschreibung

Messingschrauben

Die Messingschrauben werden im Dentallabor als kostenglinstige Alternative zur endgiltigen Prothetikschraube
verwendet. Die Messingschraube ist dafiir vorgesehen, dass der Labortechniker den Sitz der Restauration auf einem
Laboranalog nachbilden und das Einsetzen der endgultigen Prothetikschraube durch das Schraubenzugangsloch der
Restauration sicherstellen kann.

Zylinder
Die Kunststoffzylinder werden mit Goldabutments und Passivabutments geliefert und sind fir die Verwendung im

Labor vorgesehen, um das Schraubenzugangsloch und den Schraubensitz (nur Passivabutments) wahrend des
Aufwachsens einer gieBbaren Restauration zu erhalten.

Kunststoffhilsen
Die Kunststoffhilsen sind fur die Verwendung im Labor als Hilfsmittel beim Aufwachsen einer Restauration bei
herkdbmmlichen Gussverfahren vorgesehen.

Goldstege
Der Goldsteg ist mit zwei Implantaten verbunden, die im Frontzahnbereich eingesetzt werden, um der Prothese

Stabilitat zu verleihen. In die Prothese werden Retentionsklammern eingesetzt, die Uber den Goldsteg geklippt
werden, um die Prothese zu stabilisieren.

Laboranaloge
Die Laboranaloge werden verwendet, um die Lage, Ausrichtung und Verbindung der prothetischen Schnittstelle eines

implantierten zahnmedizinischen Geréts, d. h. des Implantats oder des Abutments, in einem Gipsmodell oder einem
gedruckten Modell wahrend des Anfertigungsprozesses zu replizieren.

Digitale Laboranaloge

Die digitalen Laboranaloge werden als Replikate von Zahnimplantaten verwendet, die in ein 3D-gedrucktes oder
gefrastes Modell eingesetzt werden, um die Position, Ausrichtung und restaurative Plattform des bei CAD/CAM-
Verfahren im Mund eingesetzten Implantats zu duplizieren.

Befestigungsschrauben

Die Befestigungsschrauben dienen dazu, die Grenzflachenkomponente eines passiven Abutments wahrend des
Befestigungsprozesses -des Gusses an der Grenzflachenkomponente auf dem Laboranalog zu befestigen. Die
Befestigungsschraube dient dazu, das Schraubenzugangsloch zu erhalten und einen Kanal in der entstehenden
Restauration zu schaffen.

Pin-Messgeréate
Die Pin-Messgerate dienen dazu, den Schraubenkanal einer Restauration oder Krone offen zu halten, wenn die

Keramik um den Pin herum gestopft wird oder wenn eine Restauration um den Pin herum aufgewachst wird.

Polierkappen
Die Polierkappen werden dazu verwendet, eine Restauration nach dem Zementieren zu halten, damit der Zahnarzt

den Uberschissigen Zement abpolieren kann.

Retentionspfosten-Komponenten
Die Retentionspfosten werden bei der Anfertigung von herausnehmbarem Zahnersatz verwendet und in einen Steg
zur Retention einer herausnehmbaren Deckprothese eingelotet.

Schulteranaloge
Die Schulteranaloge werden verwendet, um die Lage und Ausrichtung eines Schulterabutments nachzubilden und die
Abdrucknahme zu erleichtern.
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Titanstege
Die Titanstege werden zur Anfertigung von Prothesen verwendet, da sie die Stabilitdt der Prothesen gewahrleisten,

indem sie mehrere Implantate miteinander verbinden und Retentionspunkte bieten, an denen Retentionspfosten
angelotet werden.

Analoge Schrauben
Die analogen Schrauben werden verwendet, um die digitalen Laboranaloge in einem 3D-gedruckten oder gefrasten
Modell zu befestigen.

Einprobe-Abutments
Die Einprobe-Abutments werden mit Implantaten und Laboranalogen verwendet, um die erforderliche Ausrichtung der
Abutments zu bestéatigen, bevor das gewunschte Abutment fir die Versorgung ausgewahlt wird.

Reibahlen und Lappwerkzeuge

Die Reibahlen werden verwendet, um sicherzustellen, dass der Durchmesser des Zugangslochs fir die passive
Abutmentschraube korrekt ist und dass der Schraubensitz flach ist. Die Lappwerkzeuge werden mit der giel3baren
UCLA-Hulse mit Sechskant und der UCLA-HUlse ohne Sechskant verwendet, um die Passflache des gegossenen
Abutments zu verbessern.

O-Ringe

Die O-Ringe werden als Verarbeitungshilfsmittel im Labor verwendet, um sicherzustellen, dass wahrend des
Aushértens kein Kunststoff in die Retentionskappe der Prothese gelangt, indem die Schnittstelle versiegelt wird. Der
O-Ring wird dann entfernt und entsorgt.

Kunststoffklammern und Abstandhalter
Die Kunststoff-Abstandshalter werden mit zementierbaren Abutments verwendet, um eine verschraubte Versorgung
zu ermoglichen. Die Kunststoffklammern sind Laborklammern, die mit einem Kugelabutment verbunden werden.

Verwendungszweck

Die Laborkomponenten von Southern Implants sind zur Verwendung in einem Dentallabor fir die Anfertigung von
Zahnersatz bestimmt, um die Behandlung von teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten zu unterstitzen, die far
das Einsetzen eines oder mehrerer Zahnimplantate als Mittel zur Befestigung einer dauerhaften oder
herausnehmbaren Einzelkrone, eines Teil- oder Vollbogenzahnersatzes im Ober- oder Unterkiefer in Frage kommen.
Die Systembestandteile werden als Medizinprodukte eingestuft und sind Einwegprodukte.

Messingschrauben
Messingschrauben sind fir die Verwendung im Labor bestimmt und sollen es dem Labortechniker erméglichen, die
Prothetikschraube im Labor zu replizieren.

Zylinder
Die Laborzylinder sollen die restaurative Schnittstelle fir das Giel3en von Restaurationsmaterialien nachbilden.

Kunststoffhilsen
Kunststoffhilsen sind als Methode zum Giel3en an eine Restauration vorgesehen, um die entsprechende Schnittstelle
fur die Herstellung der Restauration in einem Dentallabor zu erreichen.

Goldstege
Goldstege sind als Trager fir Deckprothesen und zur Befestigung an Implantaten vorgesehen.

Laboranaloge und digitale Laboranaloge
Laboranaloge sollen die Lage, Ausrichtung und Verbindung der prothetischen Schnittstelle eines implantierten
Zahnimplantats oder Abutments nachbilden.
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Befestigungsschrauben
Befestigungsschrauben sind dazu bestimmt, die Grenzflachenkomponente eines passiven Abutments wahrend des
Befestigungsprozesses des Gusses an der Grenzflachenkomponente auf dem Laboranalog zu befestigen.

Pin-Messgeréte
Pin-Messgerate dienen dazu, das Schraubenzugangsloch wéhrend des Aufwachsens einer Restauration zu bewahren.

Polierkappen
Polierkappen werden nach dem Zementieren auf die Restauration aufgesetzt, um die Schnittstelle zwischen Abutment

und Implantat zu schitzen, wéhrend der Giberschiissige Zement von der Restauration abgeschliffen wird.

Retentionspfosten-Komponenten
Der Retentionspfosten ist dazu bestimmt, in einen Steg zur Retention einer herausnehmbaren Deckprothese
eingelttet zu werden.

Schulteranaloge
Schulteranaloge sind dazu bestimmt, die Lage und Ausrichtung eines Schulterabutments nachzubilden.

Titanstege
Titanstege sind als Trager fir Deckprothesen und zur Befestigung an Implantaten vorgesehen.

Analoge Schrauben
Die analoge Schraube ist fir die Verwendung in einem 3D-gedruckten oder gefrasten Modell vorgesehen, um das
digitale Laboranalog zu befestigen.

Einprobe-Abutments
Die Einprobe-Abutments sind dazu bestimmt, die Angulation und Ausrichtung eines Abutments vor der Auswahl des
Abutments fur die Restauration nachzubilden und zu testen.

Reibahlen und Lappwerkzeuge

Reibahlen sind als Werkzeug zur Nachbearbeitung der Sitzfliche in einem gefertigten Abutment vorgesehen, um
einen glatten, quadratischen Schraubensitz zu erzielen. Lappwerkzeuge werden mit der gieBbaren UCLA-Hilse und
der UCLA-HUlse ohne Innensechskant verwendet, um die Passflache des gegossenen Abutments zu verbessern.

O-Ringe
O-Ringe dienen als Verarbeitungshilfe im Labor, um sicherzustellen, dass wahrend des Aushéartens kein Kunststoff in
die Retentionskappe der Prothese gelangt. Der O-Ring wird dann entfernt und entsorgt.

Abstandshalter und Klammern aus Kunststoff
Kunststoff-Abstandshalter werden mit zementierbaren Abutments verwendet, um eine verschraubte Versorgung zu
ermoglichen. Kunststoffklammern sind Laborklammern, die mit einem Kugelabutment verbunden werden.

Indikationen fir die Verwendung
Die Laborkomponenten sind dazu bestimmt, einen Zahntechniker bei der Anfertigung eines Zahnersatzes zu
unterstitzen, der auf einem oder mehreren Zahnimplantaten befestigt wird.

Vorgesehene Benutzer
Der vorgesehene Benutzer der Laborkomponenten ist dem der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich.

Zu den vorgesehenen Benutzern der Laborkomponenten fir die Zahnimplantattherapie gehdren Zahntechniker,

Kieferchirurgen, Allgemeinzahnéarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend
ausgebildete und erfahrene Implantatanwender.
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Vorgesehene Einsatzumgebung
Die vorgesehene Einsatzumgebung der Laborkomponenten in Bezug auf die Zahnimplantattherapie umfasst die nicht-
klinische Umgebung, wie z. B. ein Dentallabor zur Anfertigung der Restauration.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die fur das Gerat vorgesehene Patientenpopulation ist derjenigen der Zahnimplantattherapie nicht unéhnlich.

Die fur die Implantattherapie vorgesehene Patientenpopulation sind teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die
eine prothetische Zahnversorgung im Ober- oder Unterkiefer benétigen. Der Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen,
Teil- oder Vollbricken bestehen und ist ein festsitzender Zahnersatz.

Daruber hinaus gehdren zur vorgesehenen Zielgruppe fir einige Produktvarianten auch Personen, die sich bereits
einer Zahnimplantattherapie unterzogen haben.

Kompatibilitatsinformationen

Die Laborkomponenten kdnnen durch spezifische Abkirzungen in den Produktcodes identifiziert werden. Die
Geratebezeichnungen sind in Tabelle A zusammengefasst. In Tabelle B sind die fur die einzelnen Southern-
Sortimente erhéaltlichen Messingschrauben (die entsprechenden Prothetikschrauben sind in eckigen Klammern [ ]
angegeben) und die empfohlenen Drehmomentwerte der Southern-Schrauben aufgefiihrt.

Tabelle A - Geratecodes fir Laborkomponenten

Verbindungstyp des

Kompatibles Gerat
Implantats

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PC1 und ITS-PC1 fir Innenachtkant (IT) mit einrastenden Zylindern.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PC1ne und ITS-PClne fur Innenachtkant (IT) mit nicht einrastenden Zylindern.

Teile mit der Kennzeichnung IT-PE-x und IT6-PE-x, wobei xx die Pfostenhdhe fiir Innenachtkant (IT) mit einrastenden
Zylindern angibt.

Teile mit der Kennzeichnung IT-PE-NE und IT6-PE-NE, wobei xx die Pfostenhéhe fur Innenachtkant (IT) mit nicht

Kunststoff-Zylinder einrastenden Zylindern angibt.

Teile mit der Kennzeichnung PC-EL-xx und PC-NL-xx, wobei xx den entsprechenden Plattformdurchmesser fir TRI-
NEX mit einrastenden bzw. nicht einrastenden Zylindern angibt.

Teile mit der Kennzeichnung PC-M-E und PC-M-NE fir Innensechskant mit einrastenden bzw. nicht einrastenden
Zylindern.

Teile mit der Kennzeichnung SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 furr AuBensechskant-
Zylinder

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PA-P und ITS-PA-P fir Passivabutments mit Innenachtkant (IT) und einrastenden
Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-PA-NEP und ITS-PA-NEP fiir Passivabutments mit Innenachtkant (IT) und nicht
einrastenden Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-DCx-P und PA-NDCx-P, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fiir das tiefe
konische Passivabutment mit einrastenden bzw. nicht einrastenden Kunststoffhiilsen bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PA-EL-xP und PA-NL-xP, wobei x die entsprechende PlattformgréRe fur das TRI-NEX
Passivabutment mit einrastenden bzw. nicht einrastenden Kunststoffhiilsen bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P und PA-EZ-P fiir das Passivabutment mit
Innensechskant und einrastenden Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP und PA-NZ-P fur das Passivabutment mit

Kunststoffhilsen Innensechskant und nicht einrastenden Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-SP-P und PA-SP-PM-P fur das Einplattform (SP1) Passivabutment mit einrastenden
Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-NSP-P fiir das Einzelplattform (SP1) Passivabutment mit nicht einrastenden
Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung PA-MC-48P und PMC-1 fur die @4,8 kompakte konische Abutment-Schnittstelle.

Teile mit der Kennzeichnung PA-MC-60P und PMCW-1 fiir die kompakte konische Abutment-Schnittstelle mit @6,0.

Teile mit den Kennzeichnungen SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH und
SMAX9PH fiir das Passivabutment mit AuBensechskant und einrastenden Kunststoffhilsen.

Teile mit den Kennzeichnungen SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 und SMAX9P fir das
Passivabutment mit AulRensechskant und nicht einrastenden Kunststoffhilsen.
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Teile mit der Kennzeichnung SB-DBAN-1 und SB-DBN-1 fiir die DBAN- und DBN-Abutments.

Teile mit der Kennzeichnung SLZ fiir ILZ-Implantate.

Teile mit der Kennzeichnung SI30-SLEEVE fur SI30-Abutment.

Teile mit der Kennzeichnung SMP-1-S fiir das SMP1-Abutment.

Teile mit der Kennzeichnung GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P und GCMAX-P fir die
Kunststoffhiilsen des AuRensechskant-Goldabutments.

Teile mit der Kennzeichnung GC-DCx-P, wobei x die entsprechende PlattformgroRe fiir die Kunststoffhiilsen des
tiefkonischen Goldabutments angibt.

Teile mit der Kennzeichnung GC-M-P und GC-Z-P fur die Kunststoffhulsen des Innensechskant-Goldabutments.

Teile mit der Kennzeichnung GC-PL-45 fiir die Kunststoffhilsen des TRI-NEX-Goldabutments.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-GC1-P und ITS-GC1-P fir die Goldabutment-Kunststoffhilsen mit Innenachtkant
(IT).

Teile mit der Kennzeichnung SB-2-6-P und SBBB-2-6-P fir die Kunststoffhllsen des kompakten konischen
Goldabutments.

Teile mit der Kennzeichnung CC-L-35PC und CC-L-43PC fur TRI-NEX Chrom-Kobalt-Zylinder Kunststoffhiilsen.

Teile mit der Kennzeichnung CC-PS-40 fir AuBensechskant-Chrom-Kobalt-Zylinder Kunststoffhilsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-CC1-PC und ITS-CC1-PC fir Innenachtkant (IT) Chrom-Kobalt-Zylinder
Kunststoffhulsen.

Teile mit der Kennzeichnung ITS6-TA und ITS-TA fiir TSA6/ TSAF Kunststoffhillsen.

Goldstege

Teile mit Kennzeichnung GD1 und GDC1.

Laboranaloge

Teile mit der Kennzeichnung LA-DCx, wobei x die entsprechende Plattformgrofie fir die tiefenkonischen Laboranaloge
bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LA-L-x, wobei x die entsprechende Plattformgrof3e fur die TRI-NEX-Laboranaloge bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LA-3M, LA-M, LA-M-P45 und LA-Z fiir die Laboranaloge mit Innensechskant.

Teile mit der Kennzeichnung LA-ILZ und LSLZ1 fir die ILZ-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LITS4 und LITS6 fir die Laboranaloge mit Innenachtkant (IT).

Teile mit der Kennzeichnung LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 und LMAX9 fir die Laboranaloge mit
AuRensechskant.

Teile mit den Kennzeichnungen LSMC1, LSMW1, LSA7 und LS7 fur die kompakten konischen Abutment-
Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LAFx und LAF6-x, wobei x die entsprechende Pfostenhohe fir die TSAF-Laboranaloge
bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 und BP2 fur Kugel-/ Deckprothesenabutment-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LSDBAN4 und LSDBN-4 fiir die DBAN- und DBN-Abutment-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LSD4 und LSI3 fiir die Calcitek-Integralimplantat-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LSI1 fir die Schulterabutment-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LS1 fir die Standard-Abutment-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LS6BBBL1 fir die A6BBB-Abutment-Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung BCP1 fiir die CCP1-Abutment-Laboranaloge.

Digitale Laboranaloge

Teile mit der Kennzeichnung LAD-DCx fiir, wobei x die entsprechende PlattformgréRe fur die tiefen konischen digitalen
Laboranaloge bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-L-x fir, wobei x die entsprechende PlattformgrofRe fur die TRI-NEX digitalen
Laboranaloge bezeichnet.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 und LAD-Z fir die digitalen Laboranaloge mit
Innensechskant.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-MC und LAD-MCW fir die kompakten konischen Abutments Digitale Laboranaloge.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-ITS6 und LAD-ITS fir die digitalen Laboranaloge mit Innenachtkant (IT).

Teile mit der Kennzeichnung LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA und LAD-BBB fiir die digitalen Laboranaloge mit
AufRensechskant.

Teile mit der Kennzeichnung LAD-SP und LAD-SP-PM fur die Einzelplattform (SP1) Implantate digitaler Laboranaloge.

Befestigungsschrauben

Teile mit der Kennzeichnung SP16LS, SB-16-S und PA-xx-LS, wobei xx fur die entsprechende Implantatserie oder
passive Abutmentschraube steht.

Pin-Messgerate

Teile mit der Kennzeichnung CP-H, CP-L-18, CP-L-20 und WP-GC-S3.

Polierkappen

Teile mit der Kennzeichnung PPC-xx, wobei xx den entsprechenden Implantatserie bezeichnet.

Retentionspfosten-
Komponenten

Teile mit der Kennzeichnung CCP1 und CCP1-1.4.

Schulteranaloge

Teile mit der Kennzeichnung LT6-7/10, LT-7, LT-10 und LT-20.

Titanstege

Teile mit der Kennzeichnung MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 und BAS1P.
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Analoge Schrauben

Teile mit der Kennzeichnung LAD-S.

Einprobe-Abutments

Teile mit der Kennzeichnung TRY-SYN-xx und TRY-SYNG6-xx, wobei xx den entsprechenden Winkel des Abutments
bezeichnet, der entweder auf die Flache oder die Ecke des Achtecks ausgerichtet ist.

Reibahlen Teile mit der Kennzeichnung LT18-xx, wobei xx fir den Durchmesser der Reibahle steht.
Lappwerkzeuge Teile mit der Kennzeichnung I-LTNP.
O-Ringe Teile mit der Kennzeichnung OAB-R.

Abstandshalter und
Klammern aus Kunststoff

Teile mit der Kennzeichnung PS1, PS2, PC1, PC2 und PCA4.

Tabelle B - Drehmoment- und Kompatibilitatstabellen fir Southern-Messingschrauben

AulRensechskantschrauben
Schraubenart -
1,22 Sechskant Geschlitzt Drehmoment Kopf-Durchmesser:
Serie 2 (M2) BSH2* [TSS2; TBs?szzz GSS2; 2,70 mm
TSH2; TSHZ2 ’ ; ' '
[TSH2; TSHZ2] GSSZz2]
*
Serie 3 (M2) BSH3* [TSS3; 'I['BSSSSZ?’S GSS3; 2,40 mm
TSH3; TSHZ ’ ; ' '
[TSH3; TSHZ3] GSSZ3] 5 Ncm
BSH16*
INPI (M1. - 2,4
(M1.6) [TSH16] 40 mm
. BS-P-16*
Piccolo (M1.6) [TS-P-16] - 2,15 mm

DC (Tief konisch) Schrauben
Schraubenart
1,22 Sechskant Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BS-DC5-20*
Standard-Schrauben (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
BS-DC4-16*
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-DCA-16] 2,35 mm
BS-DC3-14*
-Sch M1.4 2,1
Standard-Schrauben ( ) [TS-DC3-14] ,10 mm
PA-DC5-20B* (violett eloxiert) > Nem
Passive A h M2 2
assive Abutmentschrauben (M2) [PA-DC5-20T] ,80 mm
. PA-DC4-16B* (blau eloxiert)
P A h M1. 2,4
assive Abutmentschrauben (M1.6) [PA-DCA-16T] ;40 mm
. PA-DC3-14B* (gelb eloxiert)
P A h M1.4 2,2
assive Abutmentschrauben ( ) [PA-DC3-14T] ;20 mm

Innensechskant (M-Serie und PROVATA®) Schrauben
Schraubenart
1,27 Sechskant Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BS-z-18*
-Sch M1. 2,2
Standard-Schrauben (M1.8) [TS-Z-18] ;25 mm
BS-Z-16*
-Sch M1. 2,2
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-2-16] ;25 mm
PA-M-18B* 5 Nem
Passive Abutmentschrauben (M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
PA-M-16B*
Passive Abutmentschrauben (M1.6) [PA-M-1%T] 2,60 mm

SP1-Schrauben (Einzelplattform)
Schraubenart
1,22 Sechskant Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BS-SP-16*
Standard-Schrauben (M1.6) [TS-SP-16] . 2,00 mm
cm
Passive Abutmentschrauben PA-SP-16B* 240 mm
(M1.6) [PA-SP-16T] '
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IT (Innenachtkant ) Schrauben
Schraubenart
Torx Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BSIT2*
Standard-Schrauben (M2) [TSIT2
GSIT2] 5Ncm 2,70 mm
. BS-IT-PA*
Passive Abutmentschrauben (M2) [TS-T-PA]
TRI-NEX Schrauben
Schraubenart —
Unigrip Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BS-L-20*
Standard-Schrauben (M2) [TS-L-20; TS-L-20C 2,50 mm
(beschichtet); GS-L-20]
BS-L-18*
Standard-Schrauben (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C 2,50 mm
(beschichtet): GS-L-18] 5 Nem
. PA-L-20B*
Passive Abutmentschrauben (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70 mm
. PA-L-18B*
Passive Abutmentschrauben (M1.8) [PA-L-18: PA-L-18G] 2,70 mm

Kompakte konische Abutmentschrauben

Schraubenart -
1,22 Sechskant Geschlitzt Drehmoment Kopf-Durchmesser:
BSH1* BSS1*
Abutment level Schrauben 5 Ncm 2,25 mm
[TSH1; GSH1] [TSS1; GSS1]

*Anmerkung: Die Messingschrauben sind geschwarzt (sofern nicht anders angegeben) und nur fir den
Laborgebrauch bestimmt - die in Tabelle B angegebenen Drehmomentwerte gelten nur fur die Messingschrauben. Die
Drehmomentwerte  fur  die  entsprechenden < Prothetikschrauben  finden  Sie in  CAT-8068 —
GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Southern Implants Prothetikschrauben

Klinischer Nutzen
Die klinischen Nutzen der Laborkomponenten sind denen der allgemeinen Zahnimplantate und der Zygomatic-
Implantate (d. h. der Zahnimplantattherapie) ahnlich.

Zu den klinischen Vorteilen der Zahnimplantattherapie gehoren die Verbesserung der Kaufunktion, der Sprache, der
Asthetik und des psychischen Wohlbefindens der Patienten. Durch dieses Verfahren konnen die Patienten erwarten,
dass ihre fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Komponente wird unsteril geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn die Verpackung
beschadigt ist verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder senden Sie es
an Southern Implants® zurtick. Die Gerate missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und
dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Geréteeigenschaften
beeinflussen.

Komponenten, die nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fuhren:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitéat fiihren kénnen.
o erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® tbernimmt keine Verantwortung fir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.
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Southern Implants® empfiehlt eines der folgenden Verfahren, um die Restaurationen und unsterilen
Einwegkomponenten vor dem Gebrauch zu sterilisieren:
1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation der Abutments bei 132°C (270°F) und 180 - 220 kPa fur
4 Minuten. Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es durfen nur fir die Dampfsterilisation
zugelassene Verpackungen oder Beutel verwendet werden.
2. Fur Anwender in den USA: Vorvakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, Dampfsterilisation bei 135°C (275°F)
bei 180 - 220 kPa fir 3 Minuten. 20 Minuten lang in der Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung
oder einen Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

Anmerkung: Benutzer in den USA miissen sicherstellen, dass der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und
das gesamte Sterilisatorzubehdr von der FDA fur den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen sind.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir dieses System sind denen der Zahnimplantattherapie nicht undhnlich.

Zu den Kontraindikationen fur eine Implantattherapie gehdren:

- Patienten, die medizinisch nicht fir oralchirurgische Eingriffe geeignet sind

- wo eine unzureichende Anzahl von Implantaten gesetzt werden kann, was die funktionelle Unterstiitzung der
Prothese einschréankt

- Minderjahrige Patienten unter 18 Jahren

- Patienten mit schlechter Knochenqualitat

- Patienten mit Blutkrankheiten

- Vorhandensein einer Infektion an der Implantatstelle

- Patienten mit vaskularen Beeintrachtigungen

- Patienten mit unkontrolliertem Diabetes

- Patienten mit Drogen- oder Alkoholmissbrauchsabhéngigkeit

- Patienten, die sich einer chronischen hochdosierten Steroidtherapie unterziehen

- Patienten, die eine gerinnungshemmende Therapie erhalten

- Patienten mit metabolischer Knochenerkrankung

- Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterziehen

- Patienten mit Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen Reintitan, Titanlegierungen (Ti6Al4V), Gold,
Palladium, Polyetheretherketon (PEEK), Iridium, Edelstahl oder RADEL

Abgesehen von den oben genannten Punkten gibt es keine speziellen Kontraindikationen fur dieses System.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen
ANWENDBAR FUR ALLE ANDEREN GEBRAUCHSANWEISUNGEN
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

e Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird empfohlen, eine spezielle Schulung
durchzufiihren, einschliellich einer praktischen Schulung um die richtige Technik, die biomechanischen
Anforderungen und die réntgenologische Beurteilung zu erlernen.

o Die Produkte mussen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie intraoral gehandhabt werden. Die
Aspiration von Produkten kann zu Infektionen oder ungeplanten kérperlichen Verletzungen fuhren.

Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen
von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgeméafRe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/GeféaRen und/oder zum
Verlust des stitzenden Knochens fuhren. Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen
eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefaRe und des Weichgewebes
fuhren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu
vermeiden. Verletzungen lebenswichtiger anatomischer Strukturen kdnnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie
Verletzungen des Auges, Nervenschaden und GibermaRigen Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis
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zu schitzen. Werden die tatsédchlichen MaRe im Vergleich zu den Rontgendaten nicht ermittelt, kann dies zu
Komplikationen fuihren.

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden
oder versuchen, eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung
von Patienten mit lokalen oder systemischen Faktoren, die Heilung des Knochens und des Weichgewebes
beeintréachtigen konnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

e umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

e visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der ausreichenden Knochendimensionen, der
anatomischen Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.

e Bruxismus und unginstige Kieferrelationen missen bertcksichtigt werden.

e eine gute praoperative Planung mit einem guten Teamansatz zwischen gut ausgebildeten Chirurgen,
restaurativen Zahnérzten und Labortechnikern ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung unerlésslich.

e die Minimierung des Traumas fur das Wirtsgewebe erhdht das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

e elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.

Falls das Gerét nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Zur
Meldung von Leistungséanderungen kénnen Sie den Hersteller dieses Gerats unter folgender Adresse erreichen:
sicomplaints@southernimplants.com.

Nebenwirkungen
Die Nebenwirkungen der Anwendung des Systems sind denen der Zahnimplantattherapie nicht unahnlich. Zu den
moglichen Nebenwirkungen der Implantattherapie gehoren:

- Schmerzen

- Schwellung

- phonetische Schwierigkeiten

- Zahnfleischentziindung

Zu den weniger haufigen, aber harthnackigeren Symptomen gehdéren unter anderem:
- allergische Reaktion(en) auf das Implantat und/oder das Abutment-Material
- Bruch des Implantats und/oder des Abutments
- Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube
- Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich macht
- Nervenschéaden, die zu dauerhafter Schwéache, Taubheit oder Schmerzen fiihren
- histologische Reaktionen mit méglicher Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten
- Bildung von Fettembolien
- Lockerung des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert
- Perforation der Kieferhthle
- Perforation der labialen und lingualen Platte
- Knochenverlust, der zu einer Revision oder Entfernung des Implantats fihren kann.

VorsichtsmalRnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls
Die Implantate sind wie folgt verpackt:
1. Eine AuRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen Schachtel besteht, die als Schutz fur die
Innenverpackung dient.
2. Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (durchsichtiger, kunststoffgeformter Blasenboden mit
einem TYVEK "peel-back" Deckel).
3. Inder Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Implantat an einem Titanring aufgehangt ist,
so dass das Implantat niemals das Innere des Kunststoffrohrs berthrt.
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4. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels und auf der
AuR3enseite der starren Verpackung.

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des Implantats durch ordnungsgemaies Offnen der Verpackung
und Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

1. Zum Offnen der Implantatverpackung im unsterilen Bereich reiBen Sie mit unsterilen Handschuhen das
Sicherheitsetikett ab, um die Schachtel zu 6ffnen.

2. Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen. Legen Sie die Kunststoffbox oder den
Deckel der Blisterpackung nicht auf das sterile Feld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

3. Der versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen Handschuhen) gedffnet werden: den
TYVEK-Deckel entfernen und das sterile Rohrchen auf das sterile Feld fallen lassen oder legen, die
Réhrchenkappe 6ffnen und das Einsetzwerkzeug auf das Implantat aufsetzen und vorsichtig aus dem sterilen
Réhrchen nehmen. Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasenbasis mit einem abziehbaren Deckel
verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Hélfte des Beutels, im Inneren der
Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist. gewahrleistet, solange der Beutel nicht
beschadigt oder geodffnet wird. Unsterile Komponenten werden sauber, aber -unsteril in einem Peel-Pouch-
Blisterboden mit Peel-Back-Deckel geliefert. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des
Beutels oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten wie folgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialien

Materialtyp Messing, Delrin (Acetal), POM, Gold, handelsibliches Reintitan (Grade 2, 3 und 4), ARCAP,
Edelstahl (SAE 316/ 303, DIN 1.4197), Aluminium, medizinisches PEEK, HOSTAFORM,
Chrom-Kobalt, Silikon

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeréten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung (SSCP) fiir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Haftungsausschluf3

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehdorigen
Originalprodukten und gemaR den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der
Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts (bernehmen. Southern Implants®
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Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch unsachgemaRen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basic-UDI fur Laborkomponenten 6009544038799L

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-2001 — Bedienungsanleitung fur Prothesen und Labor
CAT-2004 — Produktkatalog fur Tri-Nex®-Implantate
CAT-2005 — Produktkatalog fur IT-Implantate

CAT-2010 — Katalog fur osseointegrierte Vorrichtungen
CAT-2020 — Produktkatalog fur AuRensechskant-Implantate
CAT-2042 — Produktkatalog fur Tiefkonische Implantate
CAT-2043 — Produktkatalog fur Innensechskant-Implantate
CAT-2060 — Produktkatalog fiir PROVATA® Implantate
CAT-2069 — Produktkatalog fur INVERTA® Implantate
CAT-2070 — Produktkatalog fir Zygomatic-Implantate
CAT-2087M — Produktkatalog fur ILZ Mini-Implantate
CAT-2093 — Produktkatalog fur Einzelplattform (SP1) Implantate

Symbols und Warnhinweise

“ C279§ E ® @ [REF [LOT| [MD| ==

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdatu Nicht Nicht resterilisieren Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch m (mm-jj) wiederverwende e s Gerat Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
P.O Box
605 IRENE, Q --..\"/
A\ [MR AN
Stidafrika. PAY
Sidafrika u
Tel: +27 12 Zugelassener Herstellungsd Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Einfaches Konsultieren Sie die Achtung Von Nicht
667 1046 Vertreter fur atum e Resonanz e Resonanz innenliegender Schutzverpackung Sterilbarrieresyste Gebrauchsanweisun Sonnenlicht verwenden,
die Schweiz bedingt sicher m g fernhalten wenn die
Verpackung

beschadigt ist.

* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im Einzelfall
aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt maBstabsgetreu
dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu Gberprifen.
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Descricao

Parafusos de latdo

Os parafusos de latdo sdo utilizados no laboratério de prétese dentaria como uma alternativa econémica ao parafuso
protético final. O parafuso de latdo destina-se a permitir que o técnico de laboratério reproduza o assentamento da
restauracao num analogo de laboratério e assegure o encaixe do parafuso protético final através do orificio de acesso
ao parafuso da restauracéo.

Cilindros

Os cilindros de plastico sao fornecidos com pilares de ouro e pilares passivos e destinam-se a ser utilizados no
laboratério para manter o orificio de acesso do parafuso e a sede do parafuso (apenas pilares passivos) durante os
procedimentos de enceramento de uma restauracao fundivel.

Mangas de plastico
As mangas de plastico destinam-se a ser utilizadas no laboratorio como auxiliar no enceramento de uma restauracao,
durante os procedimentos de moldagem convencionais.

Barras de ouro

A barra de ouro é ligada a dois implantes colocados na parte anterior para dar estabilidade as proteses. Sao
colocados clipes de retengdo na prétese que serdo encaixados sobre a barra de ouro para ajudar a estabilizar a
prétese.

Anélogos de laboratdério
Os analogos de laboratdrio sao utilizados para reproduzir a localizacao, orientacéo e ligacéo da interface protética de
um dispositivo dentario implantado, nomeadamente o implante ou pilar, num modelo em pedra ou impresso durante
0s processos de fabrico.

Analogos de laboratérios digitais

Os analogos digitais de laboratério séo utilizados como réplicas de implantes dentarios a inserir num modelo
impresso ou fresado em 3D, a fim de duplicar a localizacdo, orientacdo e plataforma de restauracdo do implante
colocado na boca durante os procedimentos CAD/CAM.

Parafusos de cimentacéo

Os parafusos de cimentacdo séo utilizados para fixar o componente interfacial de um pilar passivo no analogo de
laboratério durante o processo de cimentacdo da peca fundida. O parafuso de cimentacdo mantém o orificio de
acesso ao parafuso e cria uma chaminé na restauracgao resultante.

Calibradores de pinos
Os calibradores de pinos séo dispositivos utilizados para manter o canal do parafuso de uma restauracdo ou coroa
aberto quando se coloca porcelana a volta do pino, ou quando se encera uma restauragao a volta do pino.

Tampas de polimento
As tampas de polimento séo utilizadas para segurar uma restauracdo apos a cimentacéo, permitindo ao profissional
de medicina dentaria polir qualquer excesso de cimento.

Componentes de pos-retencéo
Os pilares de retencdo séo utilizados durante o fabrico de préteses removiveis e sdo soldados numa barra para
retencdo de uma sobredentadura removivel.

Anélogos do ombro
Os analogos do ombro sédo usados para replicar a localizacdo, orientagdo de um pilar com ombro e auxiliar na
tomada de moldagem.
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Barras de titnio
As barras de titanio sdo usadas para fabricar dentaduras, proporcionando estabilidade as dentaduras, pois conectam
varios implantes e fornecem pontos de retencéo onde os pinos de retencao sao soldados.

Parafusos analdgicos
Os parafusos analégicos sdo utilizados para fixar os analogos digitais de laboratério num modelo impresso ou
fresado em 3D.

Pilares de prova
Os pilares de prova sao utilizados com implantes e andlogos de laboratério para confirmar a orientagdo necessaria
dos pilares, antes de selecionar o pilar pretendido para a restauracao.

Alargadores e ferramentas de lapidacéo

Os alargadores séo utilizados para assegurar que o didmetro do orificio de acesso do parafuso do pilar passivo é o
correto e que a sede do parafuso € plana. As ferramentas de lapidagéo sdo utilizadas com a manga hexagonal UCLA
fundivel e a manga ndo hexagonal UCLA para melhorar a superficie de encaixe do pilar fundido.

Anéis de vedacéo

Os anéis de vedacao sao utilizados como um auxiliar de processamento durante os procedimentos laboratoriais para
assegurar que o acrilico ndo entra na tampa de retencdo da protese durante a polimerizacdo, selando a interface. O
anel de vedacéo é entdo retirado e eliminado.

Clipes e espacadores de plastico
Os espacadores de plastico sdo utilizados com pilares cimentaveis para permitir a realizacdo de uma restauragéo
aparafusada. Os clipes de plastico séo clipes de laboratério que fazem interface com um pilar esférico.

Utilizagdo pretendida

Os componentes laboratoriais da Southern Implants destinam-se a ser utilizados num laboratério dentario para o
fabrico de préteses dentarias para auxiliar no tratamento de pacientes parcial ou totalmente edéntulos elegiveis para
a colocagdo de um ou mais implantes dentarios como meio de fixagdo de uma coroa unitdria permanente ou
removivel, prétese dentaria parcial ou de arcada completa no maxilar superior ou inferior. Os componentes do
sistema sao classificados como dispositivos médicos e sado dispositivos de utiliza¢do Unica.

Parafusos de latao
Os parafusos de latdo destinam-se a ser utilizados no laboratério e tém como objetivo permitir que o técnico de
laboratério reproduza o parafuso protético no laboratério.

Cilindros
Os cilindros de laboratorio destinam-se a reproduzir a interface de restauracdo para a moldagem de materiais de
restauracao.

Mangas de plastico
As mangas de plastico destinam-se a ser utilizadas como um método de moldagem para uma restauracao, a fim de
obter a interface relevante para o fabrico da restauracéo num laboratério de prétese dentaria.

Barras de ouro
As barras de ouro destinam-se a servir de suporte para sobredentaduras e fixagdo a implantes.

Analogos de laboratério e andlogos de laboratério digitais
Os analogos de laboratorio destinam-se a reproduzir a localizagéo, orientagéo e ligacdo da interface protética de um
implante dentério ou pilar implantado.
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Parafusos de cimentacéo
Os parafusos de cimentacdo destinam-se a fixar o componente interfacial de um pilar passivo no analogo de
laboratério durante o processo de cimentacdo da peca fundida no componente interfacial.

Calibradores de pinos
Os calibradores de pinos destinam-se a manter o orificio de acesso ao parafuso durante o enceramento de uma
restauracao.

Tampas de polimento
As tampas de polimento destinam-se a ser colocadas nas restauragfes apos a cimentacao, para proteger a interface
pilar-implante enquanto o excesso de cimento é polido da restauracao.

Componentes de pos-retencéo
O pilar de reten¢do destina-se a ser soldado numa barra para retencdo de uma prétese removivel.

Anélogos do ombro
Os anélogos de ombro destinam-se a reproduzir a localizacao e a orientacao de um pilar com ombro.

Barras de titanio
As barras de titAnio destinam-se a servir de suporte para sobredentaduras e fixagéo a implantes.

Parafusos analégicos
O parafuso analégico destina-se a ser utilizado em modelos impressos ou fresados em 3D, para fixar o Analdgico do
laboratério digital no lugar.

Pilares de prova
Os pilares de prova destinam-se a ser utilizados como um componente para replicar e testar a angulagdo e
orientacdo de um pilar, antes de selecionar o pilar para restauracao.

Alargadores e ferramentas de lapidacéo

Os alargadores destinam-se a ser utilizados como ferramenta de acabamento da superficie de assentamento num
pilar fabricado, de modo a obter um assento de parafuso liso e quadrado. As ferramentas de lapidacdo séo utilizadas
com a manga UCLA fundivel e com a manga UCLA ndo hexagonal para melhorar a superficie de encaixe do pilar
fundido.

Anéis de vedacéo

Os anéis de vedacao destinam-se a ser usados como auxiliares de processamento durante procedimentos
laboratoriais para garantir que o acrilico ndo entre na tampa retentiva da prétese durante a polimerizacdo. O anel de
vedacdo é entdo retirado e eliminado.

Espacadores e clipes de plastico
Os espacadores de plastico destinam-se a ser utilizados com pilares cimentaveis para permitir a realizacdo de uma
restauracao aparafusada. Os clipes de plastico séo clipes de laboratorio que fazem interface com um pilar esférico.

Indicagcbes de utilizagao
Os componentes de Laboratério sao indicados para auxiliar o técnico em prétese dentaria na confeccdo de uma
protese dentdria que se fixa a um ou mais implantes dentarios.

Utilizador pretendido
O utilizador a que se destinam os componentes de laboratorio ndo é diferente do da terapia de implantes dentarios.
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O utilizador previsto para os componentes de laborat6rio, no que diz respeito a terapia de implantes dentérios, inclui
técnicos dentarios, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protésicos e outros
utilizadores de implantes com formacéo e experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
O ambiente pretendido dos componentes de laboratério, no que diz respeito a terapia de implantes dentérios, inclui o
ambiente néo clinico, como um laboratério dentario para o fabrico da restauracao.

Populacéo pretendida de pacientes

A populacdo de doentes a que se destina o dispositivo ndo é diferente da que se destina a terapia com implantes
dentarios.

A populagdo-alvo da terapia com implantes é constituida por pacientes parcial ou totalmente edéntulos que
necessitam de uma restauracdo protética dentaria no maxilar superior ou inferior. As restauracdes podem ser
constituidas por dentes unitarios, pontes parciais ou completas e sdo restauracgdes fixas.

Além disso, a populagéo-alvo de algumas variantes de dispositivos inclui pessoas que foram previamente submetidas
a terapia com implantes dentérios.

Informac8es de compatibilidade

Os componentes de laboratério podem ser identificados por abreviaturas especificas nos codigos dos produtos. Os
identificadores de dispositivos estéo resumidos na Tabela A."A Tabela B resume os parafusos de latdo disponiveis
para cada gama Southern (parafusos protéticos correspondentes indicados entre parénteses rectos [ ]) e os valores
de torque recomendados para os parafusos Southern.

Tabela A - Cédigos dos dispositivos dos componentes de laboratério

Tipo de conexéo

. Dispositivo compativel
do implante P P

Pecas rotuladas ITS6-PC1 e ITS-PC1 para cilindros de engate de octégono interno (IT).

Pecas rotuladas ITS6-PClne e ITS-PC1ne para cilindros sem engate de octégono interno (IT).

Pecas rotuladas IT-PE-x e IT6-PE-X, em que xx indica a altura do poste para cilindros de engate de octégono interno

(Im.

Pecas rotuladas IT-PE-NE e IT6-PE-NE, em que xx indica a altura do poste para cilindros sem engate de octégono

i l4sti
Cilindros de plastico interno (IT).

Pecas rotuladas PC-EL-xx e PC-NL-xx, em que xx indica o didmetro da plataforma correspondente para cilindros com
e sem engate TRI-NEX, respetivamente.

Pecas rotuladas PC-M-E e PC-M-NE para cilindros hexagonais internos com e sem engate, respetivamente.

Pecas rotuladas SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 para cilindros hexagonais externos

Pecas rotuladas ITS6-PA-P e ITS-PA-P para mangas de plastico com engate do pilar passivo do octégono interior (IT).

Pecas rotuladas ITS6-PA-NEP e ITS-PA-NEP para mangas de plastico sem engate do pilar passivo do octégono
interno (IT).

Pecas rotuladas PA-DCx-P e PA-NDCx-P, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para 0s mangas
de plastico com e sem engate do pilar cénico profundo passivo, respetivamente.

Pecas rotuladas PA-EL-xP e PA-NL-xP, em que x indica o tamanho da plataforma correspondente para as mangas de
plastico com e sem engate do pilar passivo TRI-NEX, respetivamente.

Pecas rotuladas PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P e PA-EZ-P para as mangas de plastico com engate do pilar
passivo hexagonal interno.

Mangas de plastico Pecas rotuladas PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP e PA-NZ-P para as mangas de plastico sem engate do pilar

passivo hexagonal interno.

As pecas rotuladas PA-SP-P e PA-SP-PM-P para as mangas de plastico com engate do pilar passivo de plataforma
Unica (SP1).

Pecas rotuladas PA-NSP-P para as mangas de plastico sem engate do pilar passivo de plataforma tnica (SP1).

Pecas rotuladas PA-MC-48P e PMC-1 para a interface do pilar cénico compacto @4,8.

Pecas rotuladas PA-MC-60P e PMCW-1 para a interface do pilar conico compacto @6,0.

Pecas rotuladas SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH e SMAX9PH para as
mangas de plastico com engate do pilar passivo hexagonal externo.
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Pecas rotuladas SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 e SMAX9P para as mangas de plastico
sem engate do pilar passivo hexagonal externo.

Pecas rotuladas SB-DBAN-1 e SB-DBN-1 para os pilares DBAN e DBN.

Pecas rotuladas SLZ para implantes ILZ.

Pecas rotuladas SI30-SLEEVE para pilar SI30.

Pecas rotuladas SMP-1-S para o pilar SMP1.

Pecas rotuladas GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P e GCMAX-P para as mangas de plastico dos
pilares hexagonais dourados externos.

Pecas rotuladas GC-DCx-P onde x indica o tamanho da plataforma correspondente para as mangas de plastico do
pilar dourado Deep Conical.

Pecas rotuladas GC-M-P e GC-Z-P para as mangas de plastico dos pilares hexagonais internos dourados.

Pecas rotuladas GC-PL-45 para as mangas de plastico do pilar TRI-NEX dourado.

Pecas rotuladas ITS6-GC1-P e ITS-GC1-P para as mangas de plastico do pilar dourado do octégono interno (IT).

Pecas rotuladas SB-2-6-P e SBBB-2-6-P para as mangas de plastico do pilar cénico compacto dourado.

Pecas rotuladas CC-L-35PC e CC-L-43PC para mangas de plastico de cilindros de cromo-cobalto TRI-NEX.

Pecas rotuladas CC-PS-40 para mangas de plastico para cilindros hexagonais externos de cromo-cobalto.

Pecas rotuladas ITS6-CC1-PC e ITS-CC1-PC para mangas de plastico de cilindros de crémio-cobalto de octégono
interno (IT).

Pecas rotuladas ITS6-TA e ITS-TA para mangas de plastico TSA6/ TSAF.

Barras de ouro

Partes rotuladas GD1 e GDC1.

Anélogos de laboratdrio

Partes rotuladas LA-DCx onde x denota o tamanho da plataforma correspondente para os analogos do laboratério
Deep Conical.

Partes rotuladas LA-L-x onde x denota o tamanho da plataforma correspondente para os analogos de laboratério TRI-
NEX.

Pecas rotuladas LA-3M, LA-M, LA-M-P45 e LA-Z para os anélogos do laboratério hexagonal interno.

Partes rotuladas LA-ILZ e LSLZ1 para os analogos de laboratorio ILZ.

Partes rotuladas LITS4 e LITS6 para os analogos de laboratério do Octégono Interno (IT).

Pecas rotuladas LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 e LMAX9 para os analogos hexagonais externos.

Pecas rotuladas LSMC1, LSMW1, LSA7 e LS7 para os anélogos de laboratério do pilar cénico compacto.

Partes rotuladas LAFx e LAF6-Xx, em que x denota a altura da coluna correspondente para os analogos do laboratério
TSAF.

Pecas rotuladas LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 e BP2 para analogos de laboratério de pilares de bola/sobredentadura.

Partes rotuladas LSDBAN4 e LSDBN-4 para os analogos de laboratério de pilares DBAN e DBN.

Pecas rotuladas LSD4 e LSI3 para os analogos de laboratério do implante integral Calcitek.

Partes rotuladas LSI1 para os analogos de laboratério do pilar do ombro.

Pecas rotuladas LS1 para os analogos de laboratério do pilar padréo.

Pecas rotuladas LS6BBB1 para os analogos de laboratério do pilar A6BBB

Partes rotuladas BCP1 para os analogos de laboratério do pilar CCP1.

Analogos de laboratérios
digitais

Pecas rotuladas LAD-DCx para onde x denota o tamanho da plataforma correspondente para os analogos do
laboratdrio digital Deep Conical.

Pecas rotuladas LAD-L-x para onde x denota o tamanho da plataforma correspondente para os analogos do
laboratdrio digital TRI-NEX.

Pecas rotuladas LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 e LAD-Z para os analogos hexadecimais internos do laboratério digital.

Pecas rotuladas LAD-MC e LAD-MCW para os anélogos de laboratério digital do pilar conico compacto.

Pecas rotuladas LAD-ITS6 e LAD-ITS para os anélogos de laboratério digital do octégono interno (IT).

Pecas rotuladas LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA e LAD-BBB para anéalogos de laboratério digital de hexagonos
externos.

Pecas rotuladas LAD-SP e LAD-SP-PM para os analogos de laboratério digital do implante de plataforma Unica (SP1).

Parafusos de cimentag&o

Pecas rotuladas SP16LS, SB-16-S e PA-xx-LS, em que xx indica a gama de implantes correspondente ou o parafuso
de pilar passivo.

Calibradores de pinos

Pecas rotuladas CP-H, CP-L-18, CP-L-20 e WP-GC-S3.

Tampas de polimento

Pecas rotuladas PPC-xx, em que xx indica a gama de implantes correspondente.

Componentes de pos-
retencao

Partes rotuladas CCP1 e CCP1-1.4.

Analogos do ombro

Pecas rotuladas LT6-7/10, LT-7, LT-10 e LT-20.

Barras de titanio

Pecas rotuladas MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 e BAS1P.

Parafusos analdgicos

Partes rotuladas LAD-S.

E-CAT-8073 (11-2023)

CO-638 60




INSTRUCOES DE UTILIZACAO: Southern Implants® Componentes de laboratério

Pilares de prova

Pecas rotuladas TRY-SYN-xx e TRY-SYNG6-xx, em que xx indica a angulac¢éo do pilar correspondente, alinhada com o

plano ou o canto do octégono.

Alargadores

Pecas rotuladas LT18-xx em que xx indica o diametro do alargador.

Ferramentas de lapidacdo

Partes rotuladas I-LTNP.

Partes rotuladas OAB-R.

Anéis de vedagao

Espacadores e clipes de
plastico

Pecas rotuladas PS1, PS2, PC1, PC2 e PCA4.

Tabela B - Tabelas de binario e de compatibilidade para parafusos de latdo da Southern

[PA-DC3-14T]

Tipo de Parafusos hex externos
parafuso Hex 1,22 Ranhurado Torque Diametro da cabeca
Série 2 (M2) BSH2* [TSS2; TBSSSSZZZ GSS2; 2,70 mm
TSH2; TSHZ2 ’ ; ' '
[TSH2; TSHZ2] GSSZz2]
*
Série 3 (M2) BSH3* [TSS3; 'I['BSSSSZE’S GSS3; 2,40 mm
TSH3; TSHZ ’ ; ' '
[TSH3; TSHZ3] GSSZ3] 5 Ncm
BSH16*
INPI (M1.6 - 2,40 mm
( ) [TSH16]
BS-P-16*
Piccolo (M1,6 - 2,15 mm
( ) [TS-P-16]
: Parafusos DC (Deep Conical)
Tipo de parafuso A
Hex 1,22 Torque Diametro da cabeca
BS-DC5-20*
Parafusos padréo (M2 2,35 mm
usos p (M2) [TS-DC5-20]
BS-DC4-16*
Paraf do (M1 2
arafusos padrao (M1,6) [TS-DC4-16] ,35 mm
BS-DC3-14*
Paraf do (M1,4 2,1
arafusos padréo (M1,4) [TS-DC3-14] , 10 mm
. . PA-DC5-20B* (roxo anodizado) 5 Nem
Parafi | M2 2
arafusos de pilar passivo (M2) [PA-DC5-20T] ,80 mm
. . PA-DC4-16B* (azul anodizado)
Parafi | M1 2,4
arafusos de pilar passivo (M1,6) [PA-DC4-16T] ,40 mm
PA-DC3-14B* (amarelo
Parafusos de pilar passivo (M1,4) anodizado) 2,20 mm

. Parafusos hexagonais internos (série M e PROVATA®)
Tipo de parafuso —
Hex 1,27 Torque Diametro da cabeca
BS-z-18*
Paraf do (M1 2,2
arafusos padrao (M1,8) [TS-Z-18] ,25 mm
BS-Z-16*
Parafusos padréo (M1,6) [TS-Z-16] 2,25 mm
PA-M-18B* > Nem
Parafusos de pilar passivo (M1,8) [PA_—M_—18T] 2,60 mm
PA-M-16B*
Parafusos de pilar passivo (M1,6) [PA-M-16T] 2,60 mm
. Parafusos SP1 (plataforma Gnica)
Tipo de parafuso —
Hex 1,22 Torque Diametro da cabeca
BS-SP-16*
Parafusos padréo (M1,6) [TS-SP-16] 2,00 mm
PA-SP-16B* > Nem
Parafusos de pilar passivo (M1,6) [PA_—SP_—16T] 2,40 mm
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. Parafusos IT (octégono interno)
Tipo de parafuso A
Torx Torque Diametro da cabeca
BSIT2*
Parafusos padrao (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
BS-IT-PA*
Parafusos de pilar passivo (M2) [TS-T-PA]

. Parafusos TRI-NEX
Tipo de parafuso P f
Unigrip Torque Diametro da cabeca
BS-L-20*
Parafusos padrao (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (revestido); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Parafusos padréo (M1,8) [TS-L-18; TS-L-18C (revestido); 2,50 mm
GS-L-18] 5 Nem
. . PA-L-20B*
Parafusos de pilar passivo (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70 mm
. . PA-L-18B*
Parafusos de pilar passivo (M1,8) [PA-L-18: PA-L-18G] 2,70 mm

Parafusos de pilar conico compacto

Tipo de parafuso A
Hex 1,22 Ranhurado Torque Diametro da cabeca
BSH1* BSS1*
Parafusos de nivel do pilar 5 Ncm 2,25 mm
P [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1]

*NOTA: Os parafusos de latdo s@o enegrecidos (salvo indicagdo em contrario) e destinam-se apenas a utilizagdo em
laboratério - os valores de torque indicados na<Tabela B'sdo aplicaveis apenas aos parafusos de latdo. Para obter os
valores de torque dos parafusos protéticos correspondentes, consultar CAT-8068 - INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Parafusos protéticos da Southern Implants

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos dos componentes de laboratério sdo semelhantes aos dos implantes dentérios gerais e dos
implantes zigomaticos (ou seja, terapia de implantes dentérios).

Os beneficios clinicos da terapia com implantes dentarios incluem a melhoria da fungdo mastigatoria, da fala, da
estética e do bem-estar psicolégico do paciente. Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus
dentes perdidos ‘substituidos e/ou coroas restauradas.

Armazenamento, limpeza e esterilizac&o
Este componente é fornecido ndo estéril e é indicado para utilizacdo Unica. Se a embalagem estiver danificada, ndo
utilizar o produto e contactar o seu representante da Southern ou devolver a Southern Implants®. Os dispositivos

devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar directa. O
armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Na&o reutilizar os componentes indicados para uma Unica utilizagdo. A reutilizacdo destes componentes pode:
e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradacdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infecdo e contaminacédo entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes
reutilizados de utilizacéo Unica.
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A Southern Implants® recomenda um dos seguintes procedimentos para esterilizar as restauracées e o0s
componentes de utilizagéo Unica néo esterilizados antes da utilizagéo:

1. método de esterilizacdo pré-vacuo: esterilizar os pilares a vapor a 132°C (270°F) a 180-220 kPa durante 4
minutos. Seque por pelo menos 20 minutos na camara. Somente uma embalagem ou bolsa aprovada para
esterilizacdo a vapor deve ser usada.

2. para utilizadores nos EUA: método de esterilizacdo pré-vacuo: embrulhado, esterilizar a vapor a 135°C
(275°F) a 180-220 kPa durante 3 minutos. Seque por 20 minutos na camara. Use uma embalagem ou bolsa
limpa para o ciclo de esterilizag&o a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador, o invélucro ou a bolsa e todos os
acessorios do esterilizador estao aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizacao pretendido.

Contra-indicacfes
As contra-indicagfes para este sistema nao séo diferentes das da terapia com implantes dentérios.

As contra-indicacdes para a terapia com implantes incluem:
- pacientes clinicamente ndo aptos para procedimentos cirdrgicos orais
- onde um numero inadequado de implantes pode ser colocado, limitando o suporte funcional da protese
- pacientes com idade inferior a 18 anos
- pacientes com ma qualidade éssea
- pacientes com doengas do sangue
- presenca de infecc&o no local do implante
- doentes com problemas vasculares
- pacientes com diabetes ndo controlada
- pacientes com dependéncia de drogas ou &lcool
- pacientes submetidos a terapia crénica com esterdides em doses elevadas
- pacientes submetidos a terapia anti-coagulante
- pacientes com doenca 6ssea metabdlica
- pacientes submetidos a tratamento de radioterapia
- pacientes com alergias ou hipersensibilidades ao titanio puro, liga de titdnio (Ti6Al4V), ouro, paladio,
polieteretercetona (PEEK), iridio, aco inoxidavel ou RADEL

Para além do acima referido, ndo existem contra-indicacdes exclusivas para este sistema.

Avisos e precaucdes

APLICAVEL A TODAS AS OUTRAS UIFs

ESTAS INSTRUGOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE UMA FORMACAO
ADEQUADA.

e Para a utilizacdo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se que seja empreendida formacéo
especializada, incluindo formacao pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagdes radiograficas.

e Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando manuseados por via intraoral. A aspiracdo de
produtos pode levar a infegdo ou a les6es fisicas indesejadas.

A responsabilidade da selecdo adequada dos pacientes, formacao adequada, experiéncia na colocacao de implantes
e de facultar as informacdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica inadequada
pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do 0sso de suporte. A falha dos implantes
aumenta quando os implantes sdo colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode resultar em fibrose
progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma diminuicdo da capacidade de cicatrizacao.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como nervos, veias e artérias. As lesdes de
estruturas anatomicas vitais podem causar sérias complicacdes, tais como lesbes oculares, lesdes nervosas e
hemorragias excessivas. E essencial para proteger o nervo infraorbital. A falha na identificacdo das medicées reais
em relacdo aos dados radiograficos pode levar a complicagdes.
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Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formacao antes de utilizar um novo sistema ou tentar
realizar um novo método de tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém factores locais
ou sistémicos que podem afectar a cicatrizacdo do osso e tecido mole (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes
descompensada, estdo em terapia com esteréides, fumadores, infegdo no osso proximo e pacientes que fizeram
radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser realizada, incluindo:

e um histdrico médico e odontoldgico extensivo.

e inspeccdo visual e radiol6gica para determinar dimensdes 6sseas adequadas, marcos anatdmicos, condicdes
oclusais e saude periodontal.

e bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser tomadas em conta.

e ¢ essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre
cirurgibes com formacéo adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para que o tratamento
com implantes seja bem sucedido.

e minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da integragdo 6ssea.

e ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metéalicos pois eles sdo condutores.

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagBes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho s&o:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios
Os efeitos secundarios da utilizacdo do sistema ndo sdo diferentes dos da terapia com implantes dentarios. Os
possiveis efeitos secundarios da terapia com implantes incluem:
- dor
inchago
dificuldades fonéticas
inflamac&o gengival

Os sintomas menos comuns mas mais persistentes-incluem, mas ndo se limitam a:
- reacao(6es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar
- fratura do implante e/ou do pilar
- afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagdo
- infec@o que exija a revisdo do.implante dentario
- lesdes nervosas que resultam em fraqueza permanente, dorméncia ou dor
- respostas histologicas com possivel envolvimento de macréfagos e/ou fibroblastos
- formacéo de émbolos de gordura
- afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisdo
- perfuracdo do seio maxilar
- perfuracdo das placas labial e lingual
- perda 6ssea que pode resultar na revisdo ou remog¢do do implante.

Precaucédo: manter o protocolo de esterilidade
Os implantes sdo embalados da seguinte forma:
1. Uma embalagem exterior constituida por uma caixa rigida e transparente que funciona como protecéo para a
embalagem interior.
2. A embalagem interior consiste numa embalagem blister (base em plastico bolha de ar transparente com uma
aba de abertura de TYVEK).
3. Dentro da embalagem interna existe um tubo oco que contém um implante suspenso de um anel de titanio,
isto assegura que o implante nunca toca no interior do tubo de plastico.
4. As informac@es de rotulagem estéo localizadas na superficie da aba de abertura e no exterior da caixa rigida.
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Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante através da abertura adequada da embalagem e
manuseamento do implante.
1. Abrir a embalagem do implante no campo néo estéril, com luvas nao estéreis, rasgar a etiqueta de endereco
para abrir a caixa.
2. Com luvas néo esterilizadas, remover a embalagem blister interior. Nao colocar a caixa de plastico ou o fecho
da embalagem blister no campo esterilizado. O contetido desta embalagem interior é esterilizado.
3. A embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com luvas nado esterilizadas): remover a
tampa TYVEK e deixar cair ou colocar o tubo esterilizado no campo esterilizado, abrir a tampa do tubo e fixar
a ferramenta de colocacdo do implante ao implante e remover cuidadosamente do tubo esterilizado. Nao
tocar no implante esterilizado.

Outros componentes esterilizados sdo embalados num saco de esterilizacdo ou embalagem blister com uma aba de
abertura. As informacdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem ou na
superficie da aba de abertura. A esterilidade esta garantida, a menos que o saco esteja danificado ou aberto. Os
componentes nado esterilizados séo fornecidos limpos num saco ou embalagem blister com uma aba de abertura. As
informacgdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco ou na superficie da aba de abertura.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do
dispositivo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

As informacdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um incidente sério sdo as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais

Tipo de material Lat&o, Delrin (Acetal) POM, Ouro, Titanio comercialmente puro (graus 2, 3 e 4), ARCAP,
aco onoxidavel (SAE 316/303, DIN 1.4197), auminio, PEEK de grau médico, HOSTAFORM,
cromo-cobalto, silicone

Eliminacéo

Eliminacdo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais e requisitos ambientais levando em
conta diferentes niveis de contaminagdo. Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos
afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da
Southern Implants®.

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants® e deve ser utilizado apenas com os produtos
originais associados e de acordo com as recomendacdes indicadas nos catalogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagcbes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atencdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou lancados para venda em todos os mercados.
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UDI béasico
Produto Namero UDI basico
UDI basico para componentes de laboratério 6009544038799L

Literatura e catalogos relacionados

CAT-2001 - Manual de instrucdes para préteses e laboratérios
CAT-2004 - Catalogo de produtos de implantes Tri-Nex®.
CAT-2005 — Catalogo de produtos de implantes IT

CAT-2010 — Catalogo de acessoérios osteointegrados
CAT-2020 — Catalogo de produtos de implantes hex externos
CAT-2042 — Catalogo de produtos de implantes Deep Conical
CAT-2043 — Catalogo de produtos de implantes hex interno
CAT-2060 — Catéalogo de produtos de implantes PROVATA®
CAT-2069 — Catalogo de produtos de implantes INVERTA®
CAT-2070 — Catalogo de produtos de implantes zigométicos
CAT-2087M- Catalogo de Produtos ILZ Mini Implants
CAT-2093 — Catalogo de produtos de implantes de plataforma Gnica (SP1)

Simbolos e avisos
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* Dispositivo de prescricdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

EC |REP

Representante

autorizado na

Comunidade
Europeia

®

Néo utilizar se a
embalagem
estiver danificada

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento séo, se nada mais for declarado ou
for evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e ndo
representam necessariamente o produto com preciséo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

OpeixdAkiveg Bideg

O1 opeIxaAKIveg Bideg xpnalpoTroioUvTal OTO OOOVTIATPIKG £PYACTAPIO WG Hia OIKOVOMIKN eVAAAOKTIKA AUon avTti Tng
TENIKAG TTPOOoBETIKNG Bidag. H opeixadAkivn Bida TTpoopifeTal va TTITPEWEI OTOV TEXVIKO TOU EPYOCTNPIOU VA AvATTAPAYEI
TNV TOTTOBETNON TNG ATTOKATACTACNG O€ £€va £pyacTnpiakd avaAoyo Kal va dlag@aAicel TNV €Qapuoyn TnG TEAIKNAG
TTPOOBETIKAG Bidag pEow TNG OTTAG TTPOoRaong Bidag TG aTToKATACTACNG.

KUAivépol
O1 TTAaoTIKOi KUAIVOPOI TTapEXOVTAl PE TO XPUOG Kal Ta TTadnTikd KoAoBwuaTta Kal TTpoopifovTal yia XpAon oTo

epyaoTtpio yia 1 dlaTApnon Tng OoTf¢ Tpoofacng Tng Bidag kai Tng £€dpag Tng Bidag (uévo ata TTadNTIKA
KoAoBwpaTta) Katd Tn didpKela Twv O1adIKACIWY ATTOTUTIWONG ME KEPI JMIAG XUTAG ATTOKATACTACNG.

MAaoTiké pavikia
Ta TAAOTIKA pavikia TTpoopidovTal yia Xprion OTo EpyacTrpio wg Borbnua yia Tnv amoTUTTwon HIAS atmoKatdoTaong
ME Kepi, Katd Tn dIAPKEIa TwV CUPBATIKWY dIadIKACIWY XUTEUONG.

Xpuaoég pdBdol

H xpuorn pdpRdog cuvdéetal pe OUO eP@UTEUPATO TTOU TOTTOBETOUVTAI OTO TIPOCOI0 TUAUA yia va TTapEXOUV
oTaBePOTNTA OTIC 0O0VTOOTOIXiEG. ZTNV 000VTOGTOIXiO TOTTOBETOUVTAI KAITIC GUYKPATNONG TTOU KOUPTIWVOUV TTavw aTTd
TN Xxpuon pdpdo yia va fonbAcouv aTtn oTabepoTToinon Tng odovTooToIxiag.

EpyaoTnpiakd avaloya

Ta epyaoTtnpiokd avaloya xpnolhoTtroloUvTal yia TNV avarrapaywyr Tng 6éong, Tou TrpocavaToAIGhoU Kal Tng
ouvdeaNnG TNG TTPOCOETIKAG SIETTIPAVEING UIOG EPPUTEUPEVNG ODOVTIATPIKNG TUOKEUNG, dNAadK TOU EUQUTEUNATOG i TOU
KOAOBWHATOG, O€ £va TTETPIVO ] EKTUTTWHEVO JOVTENO KATA TN SIGPKEIA TWV BIAdIKACIWY KATAOKEUNG.

Ynolokd epyacTtnplakd avaioya

Ta ynoelakd epyactnpiakd avaAoya XpnCIUOTIOIoUVTaAl WG avTiypa@a 0OOVTIKWV EUQUTEUPATWY TTOU EI0AYOVTaI O€ £va
TPICOIACTATA EKTUTTWHEVO 1 QPPECAPICHEVO POVTEAO TTPOKEINEVOU VO avTiypa®ei n B€on, o TTpooavaToANioudg Kal n
TTAQTPOPUA ATTOKATACTAONG TOU EUQUTEUPATOG TIOU TOTTOBETEITAI OTO OTOUO KATA T OIAPKEIA Twv OIadIKATIWV
CAD/CAM.

Bide¢ otepéwong

O1 Bideg oTEPEWONG XPENOIUOTTOIOUVTAL VIO TN oUCQIEN TOU BIETTIPAVEIAKOU OTOIXEIOU £vOG TTABNTIKOU KOAOBWHATOG
TAvw OTO €PYaOTNPIaKS avAAoyo Katd Tn diadikaoia oTeEpEWONG ToU ekpayeiou TTAvw OTo BIETTIPAvEIOKS aToIxEio. H
Bida oTepéwang.  dlatnpei TV oTM TTPOcRacng TnG Pidag Kair dnuioupyei piIa Kapivada oTnv  TTPOKUTITOUGO
atrokardoTaon.

MeTpnTég TIEipwyv

O1 peTpnTéG TTEipWV €iVal GUOKEUEG TTOU XPNOCIUOTTOIOUVTAI YIA VA KPAToUv TO KavaAl BIdWV WIag atmokaTdoTaong i
oTepdavng avoixtdé oétav TotrobeTeital TTopoeAdvn yUpw oTrd Tov TEipo fj OTav yivetal eTTAAelYn pE Kepi PIag
ATTOKOTACTACONG YUPW ATTO TOV TTEIPO.

KaAUppata oTiNBwong
Ta kaAOypata OTIABwONG XpNOIYOTTOIOUVTAl YId Tn OUYKPATNON MIOG aTToKATdoTacnG META Tn OUYKOAAnGON,
ETMTPETTOVTAG OTOV 0O0OVTIATPO VA YUAAioel TUXOV TTAEOVALOV TOIUEVTO.

210A0I S1aTAPNONG
O1 oTUAOI OUYKPATNONG XPNOIUOTTOIOUVTAI KATA TNV KATAOKEUN a@aIpOUUEVWY 0OOVTOOTOIXIWY KAl OUYKOAAOUVTAI O€
pia pdpdo yia Tn CUyKPATNON UIAG apaipoUPEVNG ETTEVOETNG 0BOVTOOTOIXIAG.
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AvdAioya wuwv
Ta av@Aoya Wuwv XpNOIYOTTOIOUVTal VIO VO AVATTOPACTACOUV Tn B€0n Kal Tov TTPOCavaTtoAIoud evog euTTpOcOiou
KoAoBwpaTog Kal va BonBricouv atn Afyn amTOTUTTWHATWYV.

PaBdol Titaviou

O1 paBdor TiITaviou XpNOIKOTIOIOUVTAI VIO TNV KATAOKEUF 0O0OVTOOTOIXIWY TTAPEXOVTAG aTABEPATNTA OTIG 0OOOVTOOTOIXIES
KaBwg ouvoéouv TTOAAQTTAG €U@UTEUMATA PETAEU TOUG KOl TTAPEXOUV CGNUEIG GUYKPATNONG OTTOU OUYKOAAOUVTAI Ol
oTUAOI CUYKPATNONG.

Avoloyikég Bideg
O1 avaloyikég Bideg XpNOIUOTTOIOUVTAI YIA TN OTEPEWAON TWV WNPIAKWY £PYACTNPIOKWY avaAdywyv oTn B€0n Toug o€
éva TPICOIACTATA EKTUTTWHEVO 1) @PECAPIOUEVO POVTEAO.

AoKIUaOTIKG aTNpiyuaTa

Ta GoKIJaaTIK& OTnPiyHaTa XeNOIUOTIoIoUVTal JE EUQUTEUNATA KAl EPYAOTNEIaKA avaAoya yia Tnv. empBeRaiwaon Tou
QATTAITOUYEVOU TTPOCAVATOAIOUOU TwV OTNPIYMATWY, TIPIV OTTd TNV €TMAOYr TOU €mMOuunToU OTnEiyMaTog yia Thv
atrokardoTaon.

Tputravia kail epyaleia Asiavong

O1 TpuTtGveg xpnoigoTrolouvTal yia va dIao@alioTel 0TI n SIGUETPOG TNG OTIAG TTPpooRacng Tng Bidag TadnTikou
KoAoBwpaTtog ival cwaTr Kal 6Tl n £dpa TG Pidag eival emitredn. Ta gpyoaAcia emKAAUWNG XPNOIUOTTOIOUVTAI E TO
XUTO €€aywvikd xitwvio UCLA kai o un e€aywvikd xitwvio UCLA yia Tn BeATiwon Tng em@daveiag Tomobétnong Tou
XUTO KOAOBWHATOG.

AakTUAIOI OTEYAvVOTTOiNONG

O1 dakTUAIOI OTEYAVOTTOINONG XPNOIYOTTOIoUVTal WG Bordnua etregepyaciag Katd Tn SIGPKEIQ TWV EPYACTNPIOKWV
O1adIKacIwV yia va dlIac@AMIOTEN 0TI TO AKPUAIKO OEV EICEPXETAI OTO OUYKPATNTIKO KATTAKI TNG 0d0VTOoTOIXioG KATA TN
O1dpKeIa TNG OKAApuvong, aepayifovtag Tn JIETTIQAVEIQ. 2Tn CUVEXEID, 0 OAKTUAIOG OTEYAVOTIOINGNG agaipeiTal Kal
QATTOPPITITETAI.

MAaoTiké KAITT KAl S10XWPIOTIKA
Ta TTAACTIKG DIaXWPICTIKA XPNOIYOTTOIOUVTAl PE TOIUEVTEVIO KOAOBWHATA, WOTE va gival duvaTr n KATAOKEUN MIAG
atrokaTdoTaong Ye Bideg. Ta TTAACTIKA KAITTG gival EpyacTnpiakd KAITTG TTou dlacuvdéovTal P Eva o@alpikd KOAGBwa.

MpoBAemrépevn xpRon

Ta epyaoTtnpiakd. e€aptiuara 1ng Southern Implants Tpoopifovtal va xpnoigotmmoinBolv o€ €va 00OVTIOTPIKO
EPYAOTHPIO VIO TAV. KATAOKEU 0B0VTIATPIKWY TTPOCBECEWY Yia Tn BepaTreia HEPIKWG A TTARpwG ddovTwv acBevwy TTou
givar emAEEIHOI yIa TNV TOTTOBETNON €VOG N TTEPICTOTEPWY ODOVTIKWV EUQUTEUNATWY WG PNECO OTEPEWONG MIOG MOVIUNG
f a@aipoUPevNG HOVHG OTEQPAVNG, MEPIKAG 1} OAIKAG 0BOVTIOTPIKAG TTp6Beong oTnv dvw A KATw yvdBo. Ta cucTaTika
OTOIXEIO TOU GUCTAMATOG TAEIVOUOUVTAI WG IOTPIKEG TUOKEUES KAl Eival CUCKEUEG MIOG XProNG.

OpeixaAkiveg Bideg
O1 opeixdAkiveg Bideg trpoopifovtal yia Xpron OTO £PYACTAPIO KAl OKOTTO €XOUV VO ETTITPEWYOUV OTOV TEXVIKO TOU
gpyaaTtnpiou va avatrapdyel Tnv TPooBeTIKN Bida aTO £pyaaThpIo.

KuAivdpol
O1 epyaotnpiakoi KUAIvVOpol Trpoopifovtal va avatrapdyouv Tn OIETTIQAVEIA ATTOKATAOTAONG Yia T XUTeuon
QATTOKATOOTATIKWY UAIKWV.

MAaoTIKG pavikia
Ta AaaTIKG pavikia TTpoopiovTal yia Xpron wg péBodog XUTeuong G€ JIa GTTOKATACTACN TTPOKEIMEVOU VA ETTITEUXOET
N OXETIKA DIETTIPAVEIA VIO THV KATAOKEUN TNG OTTOKATACTAONG 0€ 0d0VTIATPIKO EPYACTAPIO.
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Xpuo€g paBdol
O1 xpuoég papdol TTpoopifovTal yia Tn OTHPIEN TWV UTTEPTTPOCBECEWY Kal TNV TTPOCKOAANCT O€ eUQUTEUATA.

EpyvaoTnpiakd avédAoya Kai yn@iokd epyacTnplakd avaioya
Ta epyaoTnpiok@ avaAoya TrpoopilovTal va avatrapdyouv Tn 0€on, Tov TTPOoCavaToAIoud Kal T oUVOECon Tng
TTPOOBOETIKAG SIETTIPAVEING EVOG EPPUTEUPEVOU OBOVTIKOU EPPUTEUUATOS ) KOAOBWHATOG.

Bideg oTepféwong
O Bideg aTepéwang TTpoopifovTal yia TN cUCQIEN TOU JIETTIPAVEIOKOU OTOIXEIOU €VOG TTABNTIKOU KOAOBWHATOG TTAVW
OTO €EpYaaTNPIOKO avaAoyo KaTd Tn d1adikacia oTEPEWONG TOU EKPAYEIOU TTAVW OTO BIETTIPAVEIOKS OTOIXEIO.

MeTpnTég TIEipwyv
O1 petpntég Treipwv TTpoopifovtal yia Tn dIaTAPNON TNG OTNAG Tpocfacng otn Bida katd Tn OIdpKEId TNG
QATTOKOTACTAONG LE KEPI.

KaAUpypata oTiNBwong
Ta kaAUppaTa oTiABwaong TTpoopifovTal yia TOTToBETNON OTIG ATTOKATACTACEIG ETA T OUYKOAANGH YIa Tnv TTpooTOGia
TNG SIETIPAVEIAG EPPUTEUUATOG-KOAOBWHATOG KATA TN OTIABWGON Tou TTAEOVACOVTOG TAIUEVTOU OTTO TNV ATTOKATACTACH.

2T1UA0I dilatApnNoNng
O oTUAog diatpnong TTpoopileTal va ouykoAAnBei oe pia paBRdo yia TN gUyKPATNON HIag agalpoUhEVNG ETTEVOETNG
000VTOOTOIXIOG.

AvdAloya wywv
Ta avdAoya WPwWV TTPoopIfovTal va avatrapdyouv Th B€on Kal Tov TTpocavaToAioud evég akpoBaBpou Pe wPoug.

PaBdol Titaviou
O1 pdaBodoi TITaviou TTpoopidovTal yia TN OTAPIEN TWV ETTEVOETWY 0OOVTOOTOIXIWV KAl TNV TTPOCOECN OE EUPUTEUUATA.

Avaloyikég Bideg
H avaAoyikr Bida TpoopileTal yia Xprion o€ TpIodIA0TATA EKTUTTWHEVA ] pelaplopéva JOVTEAD, yia Th OTEPEWON TOU
avaAoyikoU yn@lakou epyaoTtnpiou otn B€an Tou.

AoKIUaOTIKG aTNPiyuaTa
Ta doKINACTIKA OTNnpPiyHaTa TIpoopiCovTal yIa XPron wg CUCTATIKO YIa TV avATTOpaYwYr KAl Tov EAeyX0 TNG ywviag Kal
TOU TTPOCavVATOAIGUOU VOGS KOAOBWHMATOG, TTPIV aTTO TNV ETTIAOYK TOU KOAOBWHATOG YIa ATTOKATACTAC.

Tputrdvia kai epyaAgia Asiavong

Ta Tputtdvia TTpoOopIifovTal Yia XPAON WG PECO QIVIPIOPATOG TNG ETTIPAVEIAG TOTTOBETNONG OE €va KOTAOKEUAOUEVO
KOAOBwpa, TTpokeINEVOU va eTeUXBEi pia Acia, TeTpdywvn €dpa Bidag. Ta epyaAcia Aciavang xpnoipoTToloUvTal PE TO
xuteutd Yitwvio UCLA kail to xiTwvio UCLA xwpi¢ e€dywvo yia Tn BeATiwon Tng em@dveiag TotroBEéTnong Tou Xutou
KOAOBwWHATOG.

AakTUAIOI OTEYAVOTTOINONG

O1 daokTUAIOI OTeyavoTroinong Trpoopifovtal yia XpAon w¢ PoAbnua emetepyaciag kard Tn OldpKeld Twv
gepyacTnpIiakwy d1adIKACoIwyY, WoTe va dIac@AAifeTal OTI TO AKPUAIKO Oev EICEPXETAI OTO OUYKPOTNTIKO KATTAKI TNG
odovTooTolxiag kard Tn OIdpKEId TNG OKANPUVONG. TN OUVEXEID, O OAKTUAIOG OTEYAVOTTOIiNONG aQalpeiTal Kal
QATTOPPITITETAL.

MAaoTiké S1aXwWPIOTIKA KAl KAITTG
Ta mAaaTIKG dlaxwpIoTIKA TTpoopifovTal yia XPAON HE TOIMEVTEVIA KOAOBWUATA, WOTE va gival duvaTr n KOTAOKEUN
aTroKaTAoTaoNG UE BideG. Ta TTAACTIKA KAITT gival EpyacTnPIakd KAITT TTou dlacuvOEovTal YE éva o@aipikd KOAOBwa.
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Odnyieg xpong
Ta epyaoTnplakd e¢apTApara mpoopidovral atn Bondeia evég odovroTexvitn oTn dnuioupyia piag odovTIKNG TTPOBeang
TTOU CUVOEETAI PE Eva i TTEPICOOTEPO ODOVTIKA EUPUTEUATA.

MpofAerépevog XpRoTnNg
O T1poopIfduevog XPAOTNG yia Ta €pyaoTnpioka eEapTiuata O dlapépel amd autov TnG Bepatreiag 0dOVTIKWY
EUPUTEUNATWV.

O T1poopIféuEVOg XPAOTNG YIO TA EPYACTNPIOKA OTOIXEia, 600V a@opd Tn Bepartreia pe OOOVTIKA €u@UTEUPATA,
TePINaUBAvEl 0BOVTOTEXVITEG, YVABOTTPOOWTTIKOUG XEIPOoUpyoUg, 0dovTIATpoug, opBodovTikoug, TTEPIOdOVTOAOYOUG,
000VTOTTPOCBETIKOUG Kal GAAOUG KATAAANAQ EKTTAIOEUMEVOUG KAl EUTTEIPOUG XPHOTEG EPPUTEUNATWV.

MpoBAemrépevo repifdAAov
To TpoBAeTTOPEVO TTEPIBAANOV TWV EPYOACTNPIOKWY ££apTNUATWY, 600V apopd Tn Bepatreia pe 0OOVTIKA eu@uTEUUATA,
TePIAaUBAvel To PN KAIVIKO TTEpIBAAAOY, OTTWG Eva 0OOVTIOTPIKO EPYACTHPIO YIA TNV KATOOKEUR TNG ATTOKATACTACNG.

MpoBAemrépevog TTANBUO OGS aoBevwv
O T1poopiféuevog TTANBUOPOG aoBevwov yia T ouokeur] Oev dla@EépeEl Ao ekeivov Tng Beparreiag pe 0OOVTIKA
EUQUTELUATA.

O 1poopibuevog TTANBUCUGS aoBevwyv WG TTPOG Wia BepaTreia e eP@UTELPATA €ival O A0BEVEIC e UEPIKN 1 OAIKA
ENeyng odovroaToixiag TTou xpeldlovTal TTPOCOETIKA O0OOVTIKI ATTOKATACTOON OTnv Avw R KATw yvdbo. Ol
QTTOKATAOTACEIG PTTOPEl va TTEPIAaPPBAvouV Pepovwpéva dOVTIO, HEPIKEG N TTANPEIS YEQUPEG Kal eival OTaBEPEG
QTTOKATAOTACEIG.

EmmAéov, o TTpoopifduevog TTANBUCUOS yia opiouéveg TTAPAAAQYEG TG OUCKEUNG TTEPIAQUBAVEI ATOPA TTOU €XOUV
TTpoNyoupuévwes UTToBANBEi o€ Bepartreia e 0SOVTIKA EPPUTEUUATAL.

MAnpogopieg cupBardTnTag

Ta gpyacTtnplokd eEapTAUATA UTTOPOUV VA TAUTOTTOINBOUV e €1I0IKEG CUVTOUOYPAQIEG OTOUG KWAIKOUG TTpoidvTwy. Ta
avayvWPICTIKA TNG OUOKEURG ouvowilovtal oTtov Tivaka A. O Trivakag B ouvouwilel TiIg opelx@Akiveg Bideg TTou
OlaTiBevral yia kGBe oegipd Southern (o1 avTtioTolxeg TPOOOETIKEG [Bideg avagépovTtal oe aykUAeG [ ]) kal TIG
OUVIOTWHEVEG TINEG POTTAG TWV BIdwv Southern.

Mivakag A - Kwd1Koi CUGKEUWV £PYACTNPIOKWY EEAPTNHATWY

Tumog ouvdeong

T ZuppBaTn ocuoKeun

E&apriuarta pe Tn opavon ITS6-PC1 kai ITS-PC1 yia KuAivdpoug eUTTAOKNG E0WTEPIKOU oKTaywvou (IT).

E¢aptiuata pe TN ofpavon ITS6-PC1ne kai ITS-PC1ne yia Kuhivdpoug ecwTepikold okTaywvou (IT) xwpig EPTTAOKN.

ESaptAuata pe TN ofjpavon IT-PE-x kail IT6-PE-x, 6TTou To XX UTTOdNAWVEI To UWOog Tou GTUAOU yia Toug KUAiVOpoug
€UTTAOKAG EOWTEPIKOU okTaywvou (IT).

E¢aptuata pe 1N ofjpavon IT-PE-NE kai IT6-PE-NE, é1ou 10 XX dnAWVEl TO UWog Tou aTUAOU yia TOUG KUAIVEpOoUg

MAaaTIKol KOAWBO! eowTePIKOU oKTaywvou (IT) Xwpig EUTTAOKN.

ESaptuata pe TN ofjpavon PC-EL-xx kai PC-NL-xx, 6TTou To XX dnAWVEI TNV avTioTolxn SIAGUETPO TTAATPOPUAG Yia
TOUG KUAiIVOpoug eUTTAOKAG Kail un egtmAokng TRI-NEX avrioToixa.

E¢aptrpata pe Tn ofjpavon PC-M-E kai PC-M-NE yia Toug KUAivEpoug e0wTePIKAG EAYWVNG EUTTAOKAG KOl N
EUTTAOKNG avTioToIXA.

E¢aptiuara pe Tn ofjpavon SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 yia e§wtepikolg
e€aywvikoUg KUAivOpoug

E¢aptApata pe TN ofpavon ITS6-PA-P kai ITS-PA-P yia madntiké otrplypa ecwtepikoU okTtaywvou (IT) pe TAaoTiké
Javikia.

E¢aptApata pe TN ofpavon ITS6-PA-NEP kai ITS-PA-NEP yia Ta TTAAOTIKA pavikia pun eUTTAOKAG TTaBNTIKWV

MAaoTIKG pavikia ) , .
OTNPIYHATWY ECWTEPIKOU oKTaywvou (IT).

E¢aptipaTta pe Tn ofjpavon PA-DCx-P kai PA-NDCx-P, 61rou 10 X 8nAwvel To avTioToixo pEyeBog TTAATPOPHAG yia Ta
TTAQOTIKG POVIKIO EUTTAOKAG KAl PN EUTTAOKNG Tou TTaBnTikoU BaBU KwVIKOU KOAOBWHATOG avTioToIXa.
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E€aptAparta pe 1n orjpavon PA-EL-xP kai PA-NL-xP, 61Tou X UuTTo®nAwvel To avTioTolXo JEyeBog TTAAT@OPUAG YIa Ta
TTAAOTIKG paviKIa EUTTAOKAG KAl Un EUTTAOKNG Tou TTaBnTikou koAoBwpatog TRI-NEX avtioToixa.

E€aptAuarta pe 1n onjuavon PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P kai PA-EZ-P yia 10 e0WTEPIKO £aywVIKO
TTaBNTIKO KOAGBwWHA PE TTAACTIKA pavikia.

E¢aptApata pe TN ofjpavon PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP kai PA-NZ-P yia Ta TTAAOTIKG pavikia pn EUTTAOKAG
TOU £0WTEPIKOU e§aywVIKOU TTaBNnTIKOU KOAORBWUATOG.

E¢aptAuata pe TN ofpavon PA-SP-P kai PA-SP-PM-P yia To TaénTiké otApiypa povig TAat@oppag (SP1) pe
TIAQOTIKG pavikia.

E¢aptApaTta pe TN ojpavon PA-NSP-P yia Ta TTAQOTIKA pavikia gn UTTAOKAG TwV TTadNTIKWY OTNPIYHATWY POVAG
TAaTeopuag (SP1).

E€aptAuarta pe 1n orjpavon PA-MC-48P kai PMC-1 yia 1n diaoUvdean Tou GUPTTayoUg KwVIKoU KoAoBwpuartog J4,8.

E¢apTApara pe Tn ofpavon PA-MC-60P kai PMCW-1 yia Tn diaguvdean Tou cupTrayous Kwvikou kohoBwuarog @6,0.

E€aptAuarta pe 1n onpavon SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH kai
SMAX9PH yia 10 e§wTePIKO £EaywVIKO TTABNTIKO KOAGBWHA PE TTAAOTIKA pavikia.

E€aptiuarta pe Tn onuavon SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 kai SMAX9P yia 10 e§wTePIKA
TTAQOTIKG pavikia TTaBnTIKoU £6aywvikoU KOAOBWHATOG XwpPIG EUTTAOKHA.

Mépn pe Tnv évdeign SB-DBAN-1 kai SB-DBN-1 yia Ta koAoBwpara DBAN kai DBN.

Mépn e Tn onfuavon SLZ yia epgutelpaTta ILZ.

E¢aptAuata pe Tn ofjpavon SI30-SLEEVE yia 1o koAdéBwpa SI30.

E€aptiuarta pe 1n orjpavon SMP-1-S yia 10 koAdBwua SMPA.

E¢aptrApata pe TN ofjpavon GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P kai GCMAX-P yia Ta TTAAoTIKG
Havikio EEWTEPIKWY XPUOWYV EEAYWVIKWV KOAOBWHATWY.

E¢aptApaTta pe TN ofjpavon GC-DCx-P, 6é1rou 1o X dnAwvel To avTioTolxo péyeBog TTAATPOPUAG Yia Ta TTAACTIKG
pavikia Twv Babithv KWVIKWY XPUoWV KOAOBWHATWV.

E¢aptApaTta pe TN ofjpavon GC-M-P kai GC-Z-P yia Ta TTAACTIKG Havikia TwY EGWTEPIKWY XPUCWV EEQYWVIKWV
KOAOBWHMATWV.

E&aptAuaTta pe 1n onfpavon GC-PL-45 yia ta TAaoTikéd pavikia TRI-NEX xpuowv KOAOBWHATWY.

E¢aptAuata pe TN ofpavon ITS6-GC1-P kai ITS-GC1-P yia Ta TTAACTIKG XITWVIQ TOU £0WwTEPIKOU okTaywvou (IT)
XPUCWV KOAOBWHATWY.

E¢aptAuaTta pe Tn ofjpavon SB-2-6-P kal SBBB-2-6-P yia 1o TTAAOTIKA pavikKia TwV GUPTTAYWY KWVIKWVY XPUOWV
KOAOBWHATWV.

AvTaAAOKTIKG pe TRV €voelgn CC-L-35PC kai CC-L-43PC yia mAaoTikd pavikia KuAivdpwv TRI-NEX xpwpokoBdATiou.

E&aptiuarta pe 1n orjpavon CC-PS-40 yia TAACTIKG XITWVIA KUAIVOPpWYV £EWTEPIKOU £EaYWVIKOU XPWHOKORAATIOU.

E€aptApata pe 1N ofjpavon ITS6-CC1-PC kai ITS-CC1-PC yia TTAAOTIKG XITWVIA KUAIVOPWY £0WTEPIKOU OKTAYWVOU
(IT) xpwpokoBdATiou.

E€aptiparta pe 1n onfuavon ITS6-TA kai ITS-TA yia TAacoTikG pavikia TSA6/ TSAF.

Xpuacég paBdol

Mépn pe Tn onuavon GD1 kai GDCA1.

EpyaoTnpiakd avaAoya

E€aptiuara pe 1 orpavon LA-DCx, 61Tou X UTTOONAWVEI TO avTioTOIXO UEYEBOG TTAATEOPUAG Yia Ta BaBId Kal KWVIKA
ava@Aoya epyacTrpia.

E¢aptipata pe TN ofjpavon LA-L-x, 6TTou x BnAwvEl To avTioToixo péyefog TTAATPOPUAG YIa TO EPYACTNPIOKA
avaioya TRI-NEX.

E€aptripata pe 1n ofjpavon LA-3M, LA-M, LA-M-P45 kai LA-Z yia Ta e0wTEPIKA Kal EEAYwWVa EpyacTnpiakd avaioya.

E€aptApata pe TN ofjpavon LA-ILZ kai LSLZ1 yia Ta epyaaTtnpiakd avaAoya ILZ.

E¢aptApara pe Tn ofjpavon LITS4 kai LITS6 yia Ta epyaoTnpiakd avaAoya Tou E0wTePIKOU okTaywvou (IT).

E¢aptAuata pe Tn ofjpavon LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 kai LMAX9 yia Ta epyacTtnpiakd avdAoya Tou
eEwTepIKoU eEAywvou.

ESaptAuata pe TN ofjpavon LSMC1, LSMW1, LSA7 ka1 LS7 yia Ta epyaoTnpiakd avadAoya Tou GUPTIayoUg KwVIKoU
KoAoBwparog.

E¢aptruata pe Tn ofjpavon LAFx kal LAF6-x, 6TTou x dnAwvel To avTioTolxo UWog TTEIpoU yIa Ta EpyacTnpIakd
avaloya TSAF.

E&aptApata pe TN ofpavon LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 kai BP2 yia Ta epyacTnpiakd avaAoya Twv KoOAoBwdTwY
Ball/ Overdenture.

E€aptAuarta pe 1n orjpavon LSDBAN4 kai LSDBN-4 yia Ta epyaoTtnpiakd avadoya DBAN kai DBN.

E¢apTApaTa pe Tn ofjpavon LSD4 kai LSI3 yia Ta epyacTtnpiokd avaAoya Tou oAokAnpwpévou epgutelparog Calcitek.

E¢aptApaTa pe Tn ofpavon LSI1 yia Ta epyacTnpiakd avaAoya Tou EpyaoTnpiou WUou.

E€aptAuarta pe Tn orjpavon LS1 yia Ta epyacTnpiakd avaAdyia TUTTOTTOINUEVWY KOAOBWHATWY.

E€aptuarta pe Tn orjuavon LS6BBB1 yia Ta epyacTtnpliakd avaAoya Tou koAopwuarog AGBBB

E¢aptApara pe Tn ojpavon BCP1 yia Ta epyaaTtnpiakd avaAoya tou CCP1.
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WYnoiakd epyaoTnpiakd
avaAoya

E¢aptpata pe Tn ofjpavon LAD-DCx yia 61Tou X UTTodnAWVEl TO avTioTolxo péyebog TAarpépuag yia ta Babid kai
KWVIK& avaAoya yn@iakou epyacTnpiou.

E&aptAuaTta pe 1n orjpavon LAD-L-x yia 61Tou X uTTodnAwvEl To avTioToiXo Yéyebog TTAaT@Opag yia Ta avaloya
wnoiakou epyaotnpiou TRI-NEX.

E¢aptApata pe TN ofjpavon LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 kai LAD-Z yia Ta e0wTEPIKA Kal eEaywva ynelakd
£PYOOTNPIOKA avaAoya.

E¢aptAuata pe TN ofjpavon LAD-MC kai LAD-MCW yia Ta wn@iakd epyacTnpiakd avaAoya Tou CUPTIaYoUG KWwVIKOU
KoAoBwparog.

E¢aptApata pe Tn ofjpavon LAD-ITS6 kai LAD-ITS yia Ta avaAoya Tou ecwTtepikoU okTaywvou (IT) Tou wneiakou
£PYyOOTNPIOU.

E¢aptApata pe TN ofjpavon LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA kai LAD-BBB yia Ta e§wTepikd kai e§dywva wnelaka
£PYOOTNPIOKA avaAoya.

E¢aptApata pe 1N ofpavon LAD-SP kai LAD-SP-PM yia Ta yn@iakd epyacTnpiakd avaAoya Tou EJQUTEUPOTOG
eviaiog TTAaT@opuag (SP1).

Bideg oTepiéwong

E€aptApata pe TN ofpavon SP16LS, SB-16-S kal PA-xx-LS, 611ou To XX SNAWVEI TRV avTioToixn oeipd
EMQUTEUPATWY A TN Bida TTadnTIKoU KOAOBWHATOG.

MeTpnTég TrEipwv

E&aptAuarta pe Tn onpavon CP-H, CP-L-18, CP-L-20 ka1 WP-GC-S3.

KoAUppara oTiABwong

E€aptAuaTta pe Tn orjpavon PPC-xx, 6TTOU TO XX UTTOBNAWVEI TNV QVTIGTOIXN OEIPG EUPUTEUUATWV.

210A0I BiaTrpnoNg

E€aptAuarta pe 1n orjpavon CCP1 kai CCP1-1.4.

Avaioya wuwv

E¢aptAparta pe TN ofjpavon LT6-7/10, LT-7, LT-10 kai LT-20.

Pd&Bdor TiTaviou

E¢aptiuarta pe TN orjpavon MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 kal BAS1P.

Avaloyikég Bideg

E&apTtAuarta pe Tn orjuavon LAD-S.

AoOKINAoTIKG oThpiydaTa

E¢aptApata pe Tn ofjpavon TRY-SYN-xx kai TRY-SYNG6-xx, 61Tou T0 XX dnAWVEI TNV avTioToIXN ywvia Tou
KoAoBwHaTOG TToU EUBUYPAPIZETal EiTE PE TO ETTTTEDO ETE PE TN YWVia TOU OKTAYWVOU.

Tputavia

E€aptAuarta pe 1n orjpavon LT18-xx, 61Tou 10 XX dNAWVEl TN SIGUETPO TOU TPUTTAVIOU.

EpyaAcia Asiavong

E¢aptiuata e Tn ofpavon I-LTNP.

AakTUAIOI OTEyavoTTOinoNG

E¢aptparta pe Tn orjpavon OAB-R.

MAaoTIKG BlaywpPICTIKG Kal
KAITTG

E&aptiuarta pe 1n onuavon PS1, PS2, PC1, PC2 ka1 PC4.

Mivakag B - Mivakeg potrig kKai cupBartdétntag yia Bideg Southern Brass

ESwrepikég e§aywvikég Bide
Totog Bidag - g z pIKEg efay s B, S - z z
1,22 E§aywvn Me gykotri PoTrA TrepioTpo®ng AlapeTpog KEPAAnG
BSH2* o
Seipd 2 (M2) [TSH2: TSHZZ] [TSSZ;;zzég GSS2; 2,70 mm
BSH3* BSS3*
eipd 3 (M2) [TSH3: TSHZ3] [TSS3; ;iiéﬁ;} GSS3; 5 Nem 2,40 mm
INPI (M1.6) {BTSST—Ilj_Z] - 2,40 mm
Piccolo (M1.6) [BTSS':,]f;] - 2,15 mm

5 ) Bideg DC (BaBiég KwVIKEG)
TOmog Bidag — - - . -
1,22 E§aywvn Potrn mepioTpopng A1apeTpOg KEQAANG
‘o BS-DC5-20*
Tummikég Bideg (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
‘o BS-DC4-16*
Tummikég Bideg (M1.6) [TS-DCA-16] 2,35 mm
s (7Y BS-DC3-14*
Tumikég Bideg (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
PA-DC5-20B* (avodiwpévo pop) > Nem
Bideg mabnTIKOU KoAoBwpaTtog (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
Bideg TabnTIKOU KOAOBWUATOG PA-DC4-16B* (avodiwuévo PTTAE) 240 mm
(M1.6) [PA-DC4-16T] ’
Bideg maBnTikoU kKoAoBwuarog PA-DC3-14B* (avodIwuéVo KiTPIVO) 220 mm
(M1.4) [PA-DC3-14T] '
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. ) EcwTepikég e€aywVikég Bideg (oeipd M kai PROVATA®)
TOmog Bidag . . - . -
1,27 E§adywvn Po1ri} repI1oTPOPNAG AidpeTpog KEPAANG
T BS-Z-18*
Tummikég Bideg (M1.8) [TS-Z-18] 2,25 mm
J BS-Z-16*
Tutikég Bideg (M1.6) [TS-Z-16] 2,25 mm
Bideg TabnTIKOU KOAOBwuaATOG PA-M-18B* > Nem
i -M-
(M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
Bideg TabnTIKOU KOAOBwuaTog PA-M-16B*
(M1.6) [PA-M-16T] 2,60 mm
. ) Bideg SP1 (eviaia TAaT@oppa)
TOmog Bidag - - - - -
1,22 E§aywvn PoTr TrepioTpo®ng AldpeTpog KEPAANG
. BS-SP-16*
Tutmikég Bideg (M1.6) [TS-SP-16] 2,00 mm
Bideg TabnTiKoU KoAoBwuaTtog PA-SP-16B* 5 Nem
(M1.6) [PA-SP-16T] 2,40 mm
) ) Bideg IT (ecwTEPIKEG OKTAYWVEG)
TOmog Bidag - - - - -
Tumou Torx PoTr TrepioTpo®ng A1dpeTPOG KEPOAARG
BSIT2*
Tutmikég Bideg (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
Bideg mabnTiKoU KoAoBwuaTtog BS-IT-PA*
(M2) [TS-IT-PA]
) ) Bideg TRI-NEX
TOmog Bidag = = = = = =
Xwpig cuykpdTtnon PoT1ri} TrEpIOTPOPNAG AlapeTpog KEPAAnG
BS-L-20*
Tutrikég Bideg (M2) [TS-L-20; TS-L-20C 2,50 mm
(pe emkaAuyn); GS-L-20]
BS-L-18*
Tutnikég Bideg (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C 5N 2,50 mm
(pe emkaAuyn); GS-L-18] cm
" = . PA-L-20B*
Bideg mabnTiKoU koAoBwuartog (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70 mm
Bideg maBnTikoU kKoAoBwuarog PA-L-18B*
(ML.8) [PA-L-18; PA-L-18G] 2,70 mm
. ) TupTrayeig Kwvikég Bideg koAofwparog
TOmog Bidag = = = = = =
1,22 E§aywvn Me gykoTtrn) PoTr TrepioTpo®ng A1dpeTPOg KEPOAARG
Bideg emimrédou BSH1* BSS1*
N 2,2
KoAOBGUATOC [TSH1; GSH1] [TSS1; GSS1] 5 Nem ,25 mm

*THMEIQZH: O1 opeixaAKIveG Bideg eival JOUPIOPEVEG (EKTOG av UTTODEIKVUETAI DIOPOPETIKA) Kal TTPOOoPifovTal JOvo yia
EPYOOTNPIAKK XPHON - Ol TIHEG POTTHG TTOU ava@EPOVTAl OTOV TTivaka B 1oxUouv pévo yia Tig opelxdAkives Bideg. MNa Tig
TIMEG POTTNG TWV QVTIOTOIXWV TTPOCOETIKWY BIdwy, avatpéfte ato CAT-8068 - OAHTIEXZ XPHZHZ: MpocbeTikEG Bideg

NG Southern Implants

KAIVIKA 0@éAn

Ta KAIVIKG OQEAN TWV EPYOACTNPIOKWY £EAPTNUATWY €ival TTAPOPOIA PE EKEIVA TWV YEVIKWV ODOVTIKWY EUPUTEUNATWV
KO TWV CUYWMATIKWY EUQUTEUPATWY (BNA. BepaTreia pe 0BOVTIKA EPQUTEUNATA).
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Ta kAIviké o@éAn TnG Bepartreiag e 0dOVTIKA euuTeluaTa TrepIAapBdavouv Tn BeATiwaon Tng Aeiroupyiag Tng pdonaong,
TNG OpIAiag, TNG aIoBNTIKAG Kal TNG WuxoAoyiKAG eueiog Tou acBevolg. Méow autrg Tng dladikacoiag o1 acBeveig
MTTOPOUV VO avapuéVOUV TNV avTIKATAOTAoN TwV €AAEITOVTWY JOVTIWV TOUG Kal/f} TNV ATTOKOATACTACN TWV OTEQAVWV
TOUG.

ATroBnkeuon, KOOAPIOCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

AuTé TO €EAPTNUA TTAPEXETAI N OTTOCTEIPWHEVO Kal evOeikvuTal yia e@datrag xprion. EAv n cuokeuacia £xel UTTOOTEN
{nuid, pnv XpNOIUOTIOINCETE TO TTPOIGV KAl ETTIKOIVWVIOTE PE TOV QvTITIPOOWTIO TNG Southern i emMOTPEYTE TO OTN
Southern Implants®. Ta l1atpotexvoAoyikd TrpoidvTa TIPETTEl va atrobnkelovTal o Enpd Hépog o€ Bepuokpaaia
dwpaTiou Kal va pnv ekTiBevral o€ Aueco NAIGKO @wg. H eo@aAuévn ammobrikeuan UTTOPEI va eTTNPEEACEl TA TEXVIKA
XOPAKTNPIOTIKA TNG CUCKEUAG.

Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE EEAPTANATA TTOU EVOEIKVUVTAI HOVO Yia eQATTa xprion. H eTavaxpnoigoTroinen autwy Twyv
€CAPTNUATWY UTTOPEI:
e (nuIég OoTnV €MQAVEIQ | OTIC KPioIueEG OIAOTACEIG, Ol OTToiEG WUTTOPEl va odnyrnoouv ae uttoRdbuion Twv
emMOOGCEWV Kal TNG GUUPBATOTNTAG.
e TpooBétel  TOv  Kivduvo  diaoTaupoUpevng  Aoipwéng  Kkal - poéAuvaong  ueETagl  aoBevwv,  edv
gTTavaypnaigoTroinBouyv Ta GToIXEia Piag xprRong.

H Southern Implants® dev avahauPdvel kapia €uBOvn yia €MITTAOKEG TTOU OXETICOVIAl PE ETTAVAXPNOIMOTIOINUEVA
egaptiuaTa piag xprong.

H Southern Implants® cuvioTtd pia atd 1Ig akdAoubeg S1adIKATies yIa TV ATTOCTEIPWAN TWV ATTOKOTACTACEWY KAl TWY
MN aTTOOTEIPWHEVWY EEAPTNUATWY piag XpAoNG TTPIV aTTé T Xpnon:

1. péBodog amoaTeipwong UTTd KevO: aTTo0TEIPWON Twv KOAOBWHATWY e aTud atoug 132°C (270°F) ota 180 -
220 kPa yia 4 Aemrta. ZteyvwoTe TTi TOUAGYIoTov 20 AeTrTd oTov BdAapo. MNpETTel va XPnOIUOTIOIEITE POVO
EYKEKPIYEVO TTEPITUAIYUA 1) OAKN yIa aTTOOTEIpWAN YE ATUO.

2. yia Toug xproTeg aTig HMA: pébodog atrooTeipwaong utrd Kevo: TUAypévo, atrooTeipwon pe atud otoug 135°C
(275°F) ota 180 - 220 kPa yia 3 Aemrd. ZteyvwoTte emmi 20 Aemtd otov BdAapo. XpnoigoTroifoTe &éva
TEPITUAIYUA 1) Jia BKN TTOU €XEl KABAPIOTEI yIa TOV UTTOOEIKVUOUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG UE ATUO.

ZHMEIQZH: O1 xprioteg oTig HIMA 1Tp£TTel va dilaag@aAifouv 6Tl 0 ATTOOTEIPWTNAG, TO TTEPITUAIYUA A n BAKn Kal 6Aa Ta
€CAPTAMATA TOU ATTOOTEIPWTR £XOUV eyKpIBEr atrd Tov FDA yia Tov TTpOBAETTOUEVO KUKAO QTTOCTEIPWONG.

Avrevdeieig
O1 avtevoeitelg yia autd 1o ouoTnua 6 dla@EPouV aTTd eKeiVeG TNG BepaTreiag pe 0dovTIKE EuQUTEUPATA.

O1 avtevdeitelg yia Tn BepaTreia pe epputelpaTa TTepIAaudvouyv:
- a0Beveig 1aTPIKG akaTAAANAOI yIa XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG OTO OTOUA
- Otou pTTopEi va TOTTOOeTNOEI AVETTAPKNG APIBUOG ENPUTEUPATWY, TTEPIOPICOVTAG TN AEITOUPYIKN UTTOOTAPIEN
NG TTPOBeONGg
- 00Beveig nAIKiag KATw Twv 18 eTWv
- 00Beveig Pe KK TTOIOTNTA OOTWV
- 000¢evei¢ pe aipaTtoAoyIKESG BlaTapaxEg
- Trapouaia Aoipwéng OTO GNUEIO TOU EUPUTEUPATOG
- 00Beveic pe ayyeiakn BAGRN
- 0a0Beveig pe un eAeyxouevo diaBATn
- 000Beveig pe €apTroEIg ATTO VAOPKWTIKA 1] GAKOOA
- aoBeveig TTou uTTOBAANOVTAI G€ XPOVIa Bepatreia e UYPnNAEG DOTEIG OTEPOEIDWV
- 0a0Beveig TTou UTTOBAANOVTAI O€ AVTITINKTIKY BEpaTreia
- 000Beveig pe PeTaBoAIKA vOOO Twv 00TWV
- 0a0Beveic TTou uTTOBAAAOVTAI O€ aKTIVOBEpaTTEia
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- aoBeveig pe aMepyia [ uttepeuaicbnoia oe kaBapd TITavio, Kpdua TiTaviou (TiBAI4V), xpuod, TTAAAGDIO,
KeTOVN TToAUIBepikoU aibépa (PEEK), 1pidio, avoeidwTto xdAuPBa i RADEL

EkT6¢ atrod Ta TrTapatravw, Oev UTTAPXOUV €1I0IKEG avTEVOEIEEIS yia auTd TO oUCTNA.

Mpo&idotroIRoeIg Kal TTPo@UAdgelg
E®APMOIH A OAEZ TIX AOINEX OAHIIEEX XPHZEQY
OI MAPOYZEZ OAHI'IEZ AEN MNMPOOPIZONTAI QX YINOKATAZTATO MIAX EMAPKOYZ EKITAIAEYZHX.

e [1a TNV QOQOAN KOl OTTOTEAECUATIKA XPNON Twy OOOVTIKWY EUQPUTEUNATWY TIPOTEIVETAI €VTOVA N
TTPAYUATOTTOINGN €EEIDIKEUPEVNG KATAPTIONG, CUUTTEPIAAUBAvVOUEVNG TNG TTPAKTIKNAG KOTAPTIONG YIQ TNV
EKUAONON TNG CWOTAG TEXVIKAG, TWV EUPRIOUNXAVIKWY ATTAITHOEWY KOl TWV OKTIVOYPAPIKWY OEIONOYHOEWV.

o Ta Tmpoidvra TPETTEl va TTpooTaTelovTal atrd avappoenaon otav xeipifovral evOooTOMATIKA. H avappoenon
TTPOIOVTWYV UTTOPEi va 0dnyroel o€ JOAUvVoN A ATTPOYPAUPATIOTO CWHATIKO TPAUUATIONO:

H €uBuvn yia TN cwoTA €MAOYH TwV aoBevwy, TNV ETTAPKA EKTTAIOLUGN, TNV EUTTEIPIA OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY
KOl TNV TTApoxr KatdAAnAwv TTANPOQOpPIWV yia Tn ouykatdBeon HETG ol evnuépwaon avikel otov 1atpd. H
AKATAAANAN TEXVIKN WTTOPEI va 0ONyAOEl G€ aTroTuXia TOU ePQUTEUNATOG, BAGRN Twv veUpwv/ayyeiwy Kal/j amwAsia
TOU 00TOU OTAPIENG. H atmoTuxia Twv eUQUTEUPATWY augdveTal OTavV Ta EPPUTEUPATA TOTTOBETOUVTAI O OOTO TTOU EXEI
aKTIVOBOANBei, KaBWG N akTivoBepaTtreia YTTOPEi va 0dnNyAoEl € TTPOODEUTIKA ivwaon Twy ayYEiwY Kal TwV HJOAAKWY
Hopiwyv, 0dNywvTag o€ PEIWMPEVN IKAVOTNTA ETTOUAWGCNG.

Eivar onuavTiké va €ioTe evrjuepol Kal va atmo@uyete BAABEG o€ (WTIKEG BOPEG OTTWG VEUpPa, QAEBEC Kal apTnpieg. Ol
TPAUMATIOPOI 0€ CWTIKEG OVATOMIKEG OOMEC UTTOPEI VA TTPOKOAAECOUV OOBOPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUMATIONG Tou
o@BaAuoU, BAGRN Twy velpwy Kal UTTEPBOAIKA aiyoppayia. Eival onuavTikd va TTpooTaTeleTal TO UTTOKOYXIO veUpo. H
MN avayvwpion Twv TTPAYMATIKWY UETPACEWY O€ OXEON HPE TA AKTIVOYPAQPIKA Oedouéva UTTopei va odnynoel o€
ETTITTAOKEG.

O1 véol kal £uTTEIpOl XPAOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEN VA eKTTAIBEUOVTAI TTPOTOU XPNOIYOTTOINCOUV £va vEo oUaTnUa A
ETMXEIPACOUV va KAVOUV pia véa PEBodo BepaTreiag. Na gioTe 101aiTEPA TTPOTEKTIKOI KATA Tn BepaTtreia acbevwv TTOU
£XOUV TOTTIKOUG ] CUGTNHIKOUG TTapdyoVvTeG Ol oTroiol Bar uTTopolcav va ernpedoouy TNV eTOUAWGCT Tou 00ToU Kal TOU
MOAakoU 16TOU (dNAQdr KOKF OTOUATIKA UYIEIVA, un €Agyxopevo dIaBATN, ot Oepatreia e oTEPOEIDN, KATTVIOTEG,
Aoipwgn a1o KovTIvo 00Té Kal aoBEeVEIG TTOU KAVOUV aKTIVOBEpaTTEia OTO TTPOCWTTO A TO OTOUQ).

Mpémer  va OievepynBei  evOeAeXNG €EAEyXOG Twv uTTown@iwv acBevwy  yia  TOTTOBETNON  EUQUTEUNATWY,
OUpTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV EEAG:

e OAOKANPWUEVO 1ATPIKO KAl OOOVTIKG IOTOPIKO.

e  OTITIKA KaI AKTIVOAOYIKA £TTIOEWPNON YIO TOV KABOPIOUS ETTAPKWY dIGOTACEWY 00TOU, QVATOUIKWY 0pOCHUWY,
ouvVONKWY amméQPaéng Kal TEPIOdOVTIKA UYEIa.

o TIpETTEl va An@BoUV uTToWn o BPouIoudg Kal ol DUCUEVEIG OXETEIG PE T Olayova.

e 0 OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAONOG PE MO KOAR OpadIKA TTPOOEYYIoN METOEU KAAG EKTTAIOEUMEVWV
XEIPOUPYWV, OOOVTIATPWY ATTOKATACTOONG Kal TEXVIKWY €£pyacTnpiou eival amapaitnTtog yia TNV €TUXA
BepaTTeia EYEUTEUPATWV.

e 1 €AOXIOTOTTOINGN TOU TPAUUATOG OTOV I0TO-EEVIOTH QUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWMNATWONG.

o Oev TIPETTEI VA ETTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUPW ATTO JETAAAIKG €UQUTEUPATA KABWG gival aywyiua.

2¢ TEPITITWON TTOU N CUOKEUN Bev AEIToupyei OTTWG TTPORAETTETAI, QUTS TTPETTEl VA ava@ePOEi OTOV KATAOKEUAOTH TNG
ouokeung. Ta OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH QUTAG TNG GUCKEUNG YIa TV ava@opd HIog aAAayng oTig
emdooelg ival: sicomplaints@southernimplants.com.

Mapevépyeieg
O1 Tapevépyeieg atrd TN XprRoN Tou ouoThHUaTOG € dlagépouv aTTd ekeiveg TNG BepaTreiag ye 0doVTIKA eppuTelpaTa. Ol
mOaVES TTAPEVEPYEIEG TNG BepaTTeiag Pe eu@uTelPaTa TTEPIAaUBAvoUV:

- Tovog

- TpAgIHo
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- QWVNTIKEG DUOKOAIEG
- @Agypovi Twv oUAWV

Ta AiyoTepo ouvnBiopuéva aAAd TTIO €TTipOVa CUUTITWUATA TTEPIAABAvVOUY, aAAG dev TTeplopidovTal O€:
- aAAepyIkn avTidpaon(eg) aTo eUPUTEUHA KaI/fj OTO UAIKO TwV KOAOBWHATWY
- Bpauon Tou guPUTEUPATOG /KAl TOU KOAOBWHATOG
- XoAdpwan Tng Bidag Tou koAoBwpuaTog f/kal TG Bidag auykpdTnang
- pbAuvon TTou atraiTel avaBewpnan Tou 00OVTIKOU EUOUTEUUATOG
- VEUpIKN BAGRN Ye atToTEAECUA POVIUN aduvayia, Joudiacua ) TTOVo
- 10TOAOYIKEG avTIOPAOEIG YE TTIBAVI) GUUUETOXT HOKPOPAywV A/Kal IVOBAQCTWY
- OXNUATIoPOG EROAWY AiTToug
- XoAdpwaon Tou EPQUTEUPATOG TTOU OTTAITE XEIPOUPYIKH €TTEPRAON avabswpnong
- OIatpnon Tou yvadiaiou KOATTOU
- d1aTpnon TNG XEIAIKNAG Kal TNG YAWOOIKNG TTAAKOG
- amwAeia ooToU TToU PTToPEi va 0dnynoel e d16pBwan A agaipean Tou EUPUTEUNATOG.

Mpo@UAagn: diatipNon ToU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG
Ta eppuTedpara cuokeuddovtal wg €EAG:

1. E&wrTepikn ouoKeuaaia TTou atroTeAEiTal atrd éva AKAUTITO, OIAPAVEG KOUTI TO OTTOI0 AEITOUPYEI WG TTpOCTOCIa
YIO TNV ECWTEPIKI) CUCKEUATIA.

2. H eowTtepikA cuokeuaaia atmoTeAeiTal aTmd pia KUWEAN (Bdlapavig TTAACTIKA Baon KuwéAng pe katrdkr TYVEK
"peel-back").

3. Méoa oTnv ECWTEPIKA CUCKEUAOia UTTAPXEl Evag KOIAOG TWARVAG TTOU TTEPIEXEI £va EUQUTEUUA AVAPTAMEVO OE
évav OOKTUAIO TITaviou, yeyovog tou eEac@alidel 0TI TO eu@UTEUMA Oev ayyilel TTOTE TO €OWTEPIKO TOU
TTAQCTIKOU CWARva.

4. O1 TAnpogopieg emoRuavaong Bpiokovral oTnV EMIQAVEIO TOU ATTOCTIWHEVOU KOTTAKIOU KOI OTO £EWTEPIKO TOU
AKOUTITOU KOUTIOU.

Mpétrel va AauBdveralr pépigva yia Tn-diatipnon TG atmooTeipwaong ToU EPQUTEUPATOG PE TO OWOTO Avolyua Tng
OUOKEUOOIaG Kal ToV XEIPIOPS TOU EPPUTEUPATOG.

1. Avoifte TN OUOKEUQOIa TOU EPPUTEUPATOG OTO PN ATTOOTEIPWUEVO TTESIO, YE PN OTTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE
TNV €TIKETA O1EUBUVONG YIA VO OVOIEETE TO KOUTI.

2. Mg pn atTooTEIpWHEVA YAVTIA, AQAIPEDTE TNV ECWTEPIKN OUOKEUAaia KUWEANG. Mnv TotroBeTeiTe TO TTAACTIKG
KOUTi 1 TO KATTAKI TNG KUWEANG TTdvw OTO OTTOCTEIPWHEVO TTEDI0. To TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG EOWTEPIKAG
OUOKEUOCIag gival AmmooTEIPWHEVO.

3. H oopayiopévn kuwéAn Tpétrel va avoixBei amd évav Bonbd (Pe pn AtrooTEIpWPEVA YAVTIA): aQaIPECTE TO
katrdaki Tou TYVEK kai pi€Te A TOTTOBETAOTE TOV ATTOCTEIPWHEVO CWARVA GTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO, AVOIETE TO
KOTTAKI TOU OWARvaA Kal TOTTOBETAOTE TO €pyaleio TOTTOBETNONG TOU EPQUTEUPATOG OTO EUPUTEUPOA Kal
QQaIPEDTE TO TTIPOTEKTIKA OTTO TOV ATTOCTEIPWHEVO CwWAAVA. Mnv ayyifeTe TO ATTOOTEIPWPEVO ENPUTEUA.

AMa atrooTelpwpéva ouoTaTik@ cuokeudlovTtal oe 0akoUAdkl A Bdon KuwéANng pe katrdki "peel-back”. O1 TAnpogopieg
EMONUavong Ppiokovral oTo KATW PEPOG TNG OOKOUAAG, OTO €0WTEPIKO TNG CUCKEUACIAE | OTNV ETMIQAVEIQ TOU
KATTakioUu TTou agaipeital. H amooTeipwon e€aoc@alidetal eKTOG €Av TO 0AKOUAAKI UTTOOTEN nuId 1 avoixBei. Ta un
ATTOOTEIPWPEVA GUOTATIKA TTapéxovTal KaBapd aAAd OXI ATTOCTEIPWHEVA O€ GAKOUAAGKI ] BAoN KUWEANG JE KATTAKI TTOU
atrokoAAdTal. O1 TTAnpo@opicg emoAuavong Bpiokovtal 0To KATW PIcO TNG 0aKOUAAG 1) OTNV £MIQAVEID TOU KATTOKIOU
TTOU OTTOKOAAGTAI.

Eidotroinon oxeTikd pe cofapd TePICTATIKA
KdaBe ooBapd TrepIoTaTikG TTou €xel OUUPBEI 0€ OXEON UE TN OUOKEUR TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KOTAOKEUQOTH TNG
OUOKEUNG Kal TNV apuodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOI0 BPIOKETAI O XPNOTNG R/Kal 0 agBevNG.

Ta oToIKEia ETMKOIVWVIAG TOU KOTAOKEUAOTH QUTAG TNG CUCKEUAG YIa TNV ava@opd evog ooBapou TTEPIOTATIKOU £XOUV
wg €&ng: sicomplaints@southernimplants.com.
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YAikd

TOT1TO0G UAIKOU Opeixahkog, Delrin (akeTdAn) POM, xpuodg, euttopika kabapd Titdvio (Babuou 2, 3 kai 4),
ARCAP, avogeidwTog xaAupag (SAE 316/303, DIN 1.4197), ahoupivio, PEEK 1atpikou Babuou,
HOSTAFORM, xpwuIoKOBAATIO, GIAIKOVN

ATroppiyn

ATTOppIYN TNG CUOKEUNG KAl TNG CUCKEUATIAG TNG: AKOAOUBAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG
amaitoelg, AaupBdvovrag umoyn Ta OIAQOPETIKG emmiTmeda poéAuvong. Kard tnv amdéppiyn XPNOIPOTIOINUEVWYV
avTIKEIYEVWY, AGBETE UTTOWN aiXunEd TpuTTavia Kal dpyava. MNpétel va xpnaoiyoTrololvtal TTavToTe eTTapkr PPE.

Zovoyn Tng Ac@dAsiag kal Twv KAivikwv Emidécewyv (SSCP)

Otmwg armraiteital ammdé Tov Eupwtraikd Kavoviopo yia 1a latpikd Zuokeudopara (MDR™ EU2017/745), pia MepiAnyn
AopdAeiag kal KAivikwv Emdooewv (SSCP) gival d1ab£aiun yia avayvwon 6cov apopd Tig oglpég TTpoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP cival mpoodaciun otn d1ebBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw OIKTUAKOG TOTTOG Ba eival diabéaiyog PETa TNV évapén Asitoupyiag TNG eupwTraikig Bdong
oedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoiovTa (EUDAMED).

ATroTtroinon gubovng

To mapdv Tpoidv atroTeAei épog TNG aeipdg TTpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTel va xpnoiyoTTolEiTal JOVO PE Ta
OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA KOl OUMQWVA ME TIG CUCTACEIS TTOU QVAQEPOVTAl OTOUG ETTIMEPOUG KATAAOYOug
TpoiovTwy. O XpAoTNG autoU TOU TTPOIOVTOG O@eiAel va WPEAETAOEl TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPoIGVTWY Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv TTARPN uBUvn yia TIG owWaTéG eVOEIEEIC Kal TN XPron auToU Tou TrpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAauBavel kapia euBOvn yia {nNuIEG TTou o@eilovTal o AavBaouévn Xpron. ZnUEwaoTe OTI opIoHéva
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTtal va Pnyv €xouv eyKpIBEi 1 KUKAOQOPROEI TTPOG TTWANCN O€ OAEG TIG AYOPEG.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoikég api®uég UDI

Baoiké-UDI yia epyacTnpiakd eapTripaTa 6009544038799

ZxeTIKA BIBAloypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-2001 - Eyxelpidio odnyiwv TTPOCOETIKNG KAl EpyaaTnpiou

CAT-2004 — Tri-Nex® KatdAoyog TTpoidvIwy. EUQUTEUNATWY

CAT-2005 - KatdAoyog TTpoiovIwy ENQUTEUUATWY IT

CAT-2010 - KatdAoyog OOTEOEVOWHATWHEVWY EEAPTNUATWY

CAT-2020 - KatdAoyog TTpoiovTwyV yia eCwTEPIKA eEayWVIKA EU@UTEUUATA
CAT-2042 - Kat@dAoyog TTpoiovIwy yia Babid KWVIKA EJPUTEUUATA
CAT-2043 - Kat@dAoyog TTpoiovTwY YIa ECWTEPIKA EAYWVIKA EUPUTEUPATO
CAT-2060 - KatadAoyog TTpoiovTwy eupuTteupdtwy PROVATA®

CAT-2069 - KatdAoyog 1rpoiovTtwy egpuTteupdtwy INVERTA®

CAT-2070 - Kat@Aoyog TTpoiovTwy yia CUYWHATIKA EJQUTEUUATA
CAT-2087M - KatdAoyog TTpoidvVTwY PIKPWY EPOUTEUPATWY ILZ
CAT-2093 - KatdAoyog TTpoiovTWwY EUOUTEUUATWYV evidiag TTAaT@Opuag (SP1)
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OAHTIEZ XPHZHZ: Southern Implants® E§apTRuaTO £pyacTnpiou

ZUuBOAO KOl TTPOEISOTTOINTEIG

wl

Ag®@|@L0TMD

KataokeuaoTrig Zrua CE laTpoTexvoAoyik AmooTelpwpév Huepopnvi Na unv Mnv ApiBuog Kwdikog larpikr) ouokeur} Egouaiodotnuévog
: Southern 6 o He anomzlpmusv a xpriong ETTavaypnoipoTronde ETTAVACTEIPWOET karaAdyou TrapTidag avTITPOoWTIOG
Implants® TIpOIGVOUVTayo akTIvoBoAia o (up-e€) i € otnv Eupwrrdikn

1 Albert Rd, ypagnong* Kovémnra
P.O Box 605
IRENE, 0062,
NOTIa AQPIKH]. "" :__
TnAéguvo: +27 M R / \
12 667 1046 o~
|
Egouaiodotnuévo Hpepopnvia Zuppatod pe Acpalég yia Eviaio ouoTnpa ammooTeipwpévou Evigio ouotnpa ZupBouheuTeiT Mpoooxn Na i Mn it
G aVTITTPOoWTTOG KaTaokeung Mayvntiké MayvnTiké @pPaypoU YE ECWTEPIKN TTPOOTATEUTIKNA QATTOOTEIPWHEVOU £ TIG 0dnyieg HakpId até To TO TTPOIGV €GV N
yia v EABeTia OUVTOVIOHO OUVTOVIOHO ouoKeuaoia ppaypol Xxefong nAakd Qg ouokeuaoia éxel

utrooTei BAGBN

* Zuvtayoypa@oUuevo TEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov atmd 1aTpd A KatoTiv evioAng latpou. Mpoooxr: H Opoatrovdiakr NopoBeoia Trepiopidel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG POVO
KaTOTTIV EVTOARG £§0UTI0d0TNHEVOU IOTPOU 1) 0OOVTIATPOU.

Me emmiQUAagn TTavTég vouiuou SikaikpaTog. Ta Southern Implants®, To Aoyétuto Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAa eUTTOPIKG GAUATA TTOU XPNCIUOTIOIOUVTAI GTO TIAPGV £yypaQo ATTOTEAOUY,
€dv BeV ava@EPETal KATI GAAO 1) BeV TIPOKUTITEI aTTd TO TTAQICIO OE CUYKEKPIUEVN TIEQITTTWON, EUTTOPIKA orfjuata Tng Southern Implants®. O eIkGveg TTPOIGVTOG OE AUTS TO £yypago TTpoopidovTal
HOVO yia OKOTTOUG ATTEIKOVIONG Kal OEV aVTITTPOOWTTEUOUV OTTapaiThTa TO TTPOIdV PE akpiBeia oTnv kAipaka. Eival euBivn Tou KAIVIKOU 10TpoU va eAéyxel Ta oUPBOAa TTou avaypdgovTal oTn
OUOKEUATIO TOU XPNOIJOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

Méssingsskruvar

Massingsskruvarna anvands i tandlaboratoriet som ett kostnadseffektivt alternativ till den slutliga protetik skruv.
Méssingsskruven ar avsedd att tilldta laboratorieteknikern att replikera placeringen av restaureringen pa en
laboratorieanalog och sakerstélla passningen av den slutliga protetik skruv genom restaureringens skruvatkomsthal.

Cylindrar
Plastcylindrarna levereras med gulddistanser och passiva distanser och ar avsedda att anvandas i laboratoriet for att

underhdlla skruvatkomsthalet och skruvsatet (endast passiva distanser) vaxningsprocedurer for en gjutbar
restaurering.

Plasthylsor
Plasthylsorna ar avsedda att anvandas i laboratoriet som ett hjdlpmedel vid vaxning -av en restaurering, under

konventionella gjutprocedurer.

Guld stéanger
Guld stanger ar kopplad till tvd implantat placerade i den framre delen for att ge stabilitet for proteser.

Retentionsklammor placeras i protesen som kommer att klammas 6ver guld stéanger for att hjalpa till att stabilisera
protesen.

Laboratorieanaloger

Laboratorieanalogerna anvands for att replikera platsen, orienteringen och anslutningen av det protetiska granssnittet
hos en implanterad tandteknisk apparat, namligen implantatet eller distansen, i en sten eller tryckt modell i
tillverkningsprocesser.

Digitala laboratorieanaloger

Digitala laboratorieanalogerna anvands som dentala implantatrepliker som ska sattas in i en 3D-utskriven eller frast
modell fér att duplicera platsen, orienteringen och den restaurerande plattformen for implantatet som placeras i
munnen for CAD/CAM-procedurer.

Tatning skruvar
Tatning skruvarna anvands for att klamma fast granssnittskomponenten av en passiv distans p& laboratorieanalogen i

processen att fasta gjutstycket pa granssnittskomponenten. Tatning skruven haller skruvens atkomsthal och skapar
en skorsten i den resulterande restaureringen.

Stiftméatare
Stiftmatarna &r anordningar som anvands for att halla skruvkanalen pa en restaurering eller krona 6ppen nar man
packar porslin runt stiftet, eller nar man vaxar upp en restaurering runt stiftet.

Poleringskapar
Poleringskaparen anvands for att halla en restaurering efter cementering har skett, vilket gor att tandlakaren kan

polera bort 6verflédigt cement.

Efter dérrhallande komponenterna
Retentionsstolparna anvands under tillverkningen av lostagbara proteser och 16ds in i en stdng for retention av en
|6stagbar 6verprotes.

Axelanaloger
Axelanalogerna anvéands for att replikera placeringen, orienteringen av en axeldistans och hjalpa till att ta avtryck.

Titan stanger

Titan stédngerna anvands for att tillverka proteser genom att ge stabilitet till proteser eftersom de kopplar ihop flera
implantat och ger retentionspunkter dar retentionsstolpar l6ds fast.
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Analoga skruvar
De analoga skruvarna anvénds for att sékra de digitala laboratorieanalogerna pa plats i en 3D-printad eller frast
modell.

Prova-in-distanser
Prova-in-distanserna anvands med implantat och laboratorieanaloger for att bekrafta den erforderliga orienteringen av
distanserna innan man valjer dnskad distans for restaureringen.

Brotschar och lappningsverktyg

Brotscharna anvands for att sakerstdlla att den passiva distansskruvens atkomsthalsdiameter ar korrekt och att
skruvsatet ar plant. Lappningsverktygen anvands med den gjutbara UCLA hexade hylsan och UCLA icke hexade
hylsan for att forbattra passningsytan pa det gjutna distansen.

O-ringar
O-ringarna anvands som processhjalpmedel under laboratorieprocedurer for att sakerstalla att akryl inte tréanger in i
tandprotesen under hardningen genom att tata gransytan. O-ringen tas sedan bort och kasseras.

Plastklammor och distanser
Plastdistanserna anvands med cementerbara distanser for att- mojliggora en skruvbehallen restaurering.
Plastklammorna ar laboratorieklammor som gransar till ett kuldistans.

Avsedd anvandning

Southern Implants laboratoriekomponenter ar avsedda att anvandas i ett dentallaboratorium fér tillverkning av
tandproteser for att hjalpa till vid behandlingen av delvis eller helt tandlésa patienter som ar kvalificerade for placering
av ett eller flera tandimplantat som ett satt att fixera en permanent eller avtagbar enkelkrona , partiell eller hel bage
tandprotes i Over- eller underkdken. Systembestandsdelarna klassificeras som medicintekniska produkter och &r
produkter for engangsbruk.

Méssingsskruvar
Méssingsskruvar ar avsedda att anvandas i laboratoriet och ar avsedda att lata laboratorieteknikern replikera
protesskruven i laboratoriet.

Cylindrar
Laboratoriecylindrarna ar avsedda att replikera det restaurerande granssnittet for gjutning av restaureringsmaterial.

Plasthylsor
Plasthylsor ar avsedda att anvandas som en metod for gjutning till en restaurering for att uppnd det relevanta

granssnittet for tillverkning av restaureringen i ett tandlakarlaboratorium.

Guld stanger
Guld stanger ar avsedda som stod for Gverproteser och infastning p& implantat.

Laboratorieanaloger och digitala labbanaloger
Laboratorieanaloger ar avsedda att replikera platsen, orienteringen och anslutningen av protesgranssnittet hos ett
implanterat tandimplantat eller distans.

Tatning skruvar
Tatning skruvar ar avsedda for att klamma fast granssnittskomponenten av en passiv distans pa laboratorieanalogen i

processen att fasta gjutstycket pa granssnittskomponenten.

Stiftméatare
Stiftmatare ar avsedda att bibehalla skruvatkomsthalet under vaxningen av en restaurering.
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Poleringskapar
Poleringskapar ar avsedda att fastas pa restaurationer efter cementering har skett for att skydda distansimplantatets
granssnitt medan overskottscementen poleras bort fran restaureringen.

Efter dérrhallande komponenterna
Retentionsstolpen ar avsedd att I6das in i en stang for kvarhallning av en avtagbar Gverprotes.

Axelanaloger
Axelanaloger &r avsedda att replikera placeringen, orienteringen av en axeldistans.

Titan stédnger
Titan stanger ar avsedda som stdd for 6verproteser och infastning pa implantat.

Analoga skruvar
Den analoga skruven ar avsedd att anvandas i 3D-utskrivna eller frasta modeller fér att sakra den digitala
labbanalogen pa plats.

Prova-in-distanser
Prova-in-distanserna ar avsedda att anvandas som en komponent for att replikera och testa vinklingen och
orienteringen av en distans innan du valjer distans for restaurering.

Brotschar och lappningsverktyg

Brotschar ar avsedda att anvandas som ett verktyg for att avsluta sittytan i ett tillverkat distans, for att uppnd ett jamnt,
fyrkantigt skruvsate. Lappningsverktygen anvands med den gjutbara UCLA hexade hylsan och UCLA icke hexade
hylsan for att forbattra passningsytan pa det gjutna distansen.

O-ringar
O-ringar ar avsedda att anvandas som processhjalpmedel under laboratorieprocedurer for att sékerstélla att akryl inte
kommer in i protesens fasthallningslock under hardning. O-ringen tas sedan bort och kasseras.

Plastdistanser och klAmmor
Plastdistanser ar avsedda fér anvandning med cementerbar distans for att mojliggora en skruvforbehdllen
restaurering. Plastklammor &r laboratorieklammor som gransar till ett kuldistans.

Indikationer for anvandning
Laboratoriekomponenterna ar indikerade for att hjalpa en tandtekniker att skapa en tandprotes som fasts pa ett eller
flera tandimplantat.

Avsedda anvandaren
Den avsedda anvandaren for laboratoriekomponenterna ar inte olik den for tandimplantatbehandling.

Avsedda anvandaren for laboratoriekomponenterna, med avseende pd tandimplantatterapi, inkluderar tandtekniker,
kakkirurger, allméntandlékare, ortodontister, parodontlakare, protesldkare och andra lampligt utbildade och erfarna
implantatanvandare.

Avsedda miljo
Den avsedda miljon for laboratoriekomponenterna, med avseende péa tandimplantatterapi, inkluderar den icke-kliniska

miljon sdsom ett tandlakarlaboratorium for tillverkning av restaureringen.

Avsedda patientpopulation
Avsedda patientpopulationen fér enheten ar inte olik den fér tandimplantatbehandling.
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Avsedda patientpopulationen fér implantatbehandling &r delvis eller helt tandlésa patienter som behdver protetisk
tandrestaurering i 6ver- eller underkéken. Restaureringar kan besta av enkla tander, partiella eller hela broar och ar

fasta restaureringar.

Vidare inkluderar den avsedda populationen for vissa apparatvarianter de som tidigare har genomgatt

tandimplantatbehandling.

Information om kompatibilitet

Laboratoriekomponenterna kan identifieras med specifika forkortningar i produktkoderna. Enhetsidentifierare ar
sammanfattade i tabell A. Tabell B sammanfattar de massingsskruvar som finns tillgangliga for varje Southern-serie
(motsvarande protesskruvar indikerade inom hakparenteser [ ) och de rekommenderade vridmomentvardena for

Southern-skruvarna.

Tabell A — Enhetskoder for laboratoriekomponenter

Anslutningstyp for
implantat

Kompatibel produkt

Plastcylindrar

Delar mérkta ITS6-PC1 och ITS-PC1 for intern oktagon (IT) engagerande cylindrar.

Delar mérkta ITS6-PC1lne och ITS-PC1ne for intern oktagon (IT) icke-engagerande cylindrar.

Delar mérkta IT-PE-x och IT6-PE-x dér xx anger stolphdjden for intern oktagon (IT) engagerande cylindrar.

Delar markta IT-PE-NE och IT6-PE-NE dar xx anger stolphdjden for intern oktagon (IT) icke-engagerande cylindrar.

Delar markta PC-EL-xx och PC-NL-xx dar xx anger motsvarande plattformsdiameter for TRI-NEX-kopplande
respektive icke-engagerande cylindrar.

Delar markta PC-M-E och PC-M-NE for intern sexkant respektive engagerande och icke-engagerande cylindrar.

Delar mérkta SB1, SB5, SBA1, SBA5, SBBB1, SBBB5, SBN1, SBN5, SSD4 for externa sexkantscylindrar

Plasthylsor

Delar markta ITS6-PA-P och ITS-PA-P for intern oktagon (IT) passiva distans engagerande plasthylsor.

Delar markta ITS6-PA-NEP och ITS-PA-NEP for intern oktagon (IT) passiva distans, icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-DCx-P och PA-NDCx-P dér x betecknar motsvarande plattformsstorlek fér den djupa koniska passiva
distansen respektive i engagerande icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-EL-xP och PA-NL-xP dé&r x anger motsvarande plattformsstorlek for TRI-NEX passiva distans
respektive engagerande och icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-3EM-SP, PA-EM-SP, PA-EM-SP45-P och PA-EZ-P for de intern sexkant, passiva distanserna
engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-3NM-SP, PA-NM-SP, PA-NM-WP och PA-NZ-P for den interna sexkant passiva distansen icke-
engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-SP-P och PA-SP-PM-P for Enkel plattform (SP1) passiva distans engagerande plasthylsor.

Delar méarkta PA-NSP-P for Enkel plattform (SP1) passiva distans icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta PA-MC-48P och PMC-1 for @4,8 kompakt konisk distansgranssnitt.

Delar markta PA-MC-60P och PMCW-1 for @6,0 kompakt konisk distansgransshnitt.

Delar markta SP16PH, SB16P, SBA16PH, SBBB16PH, SBN16PH, SBNV16PH, SBV16PH och SMAX9PH for den
externa sexkant passiva distansen engagerande plasthylsor.

Delar méarkta SP-17P, SB17P, SBA17P, SBBB17P, SBN17P, SBV-17-9 och SMAX9P for de externa sexkant passiva
distanserna icke-engagerande plasthylsor.

Delar markta SB-DBAN-1 och SB-DBN-1 fér DBAN- och DBN-distanserna.

Delar markta SLZ for ILZ-implantat.

Delar markta SI30-HYLSA for SI30 distans.

Delar markta SMP-1-S for SMP1-distansen.

Delar markta GC3-P, GC-30P, GCBA-P, GCBBB-P, GCBN-P, GCB-P och GCMAX-P for externa sexkant
gulddistanserna plasthylsor.

Delar méarkta GC-DCx-P dar x anger motsvarande plattformsstorlek for djupa koniska gulddistanserna plasthylsor.

Delar méarkta GC-M-P och GC-Z-P fér de intern sexkant gulddistanserna plasthylsor.

Delar méarkta GC-PL-45 for TRI-NEX gulddistans plasthylsor.

Delar markta ITS6-GC1-P och ITS-GC1-P for intern oktagon (IT) gulddistanserna plasthylsor.

Delar méarkta SB-2-6-P och SBBB-2-6-P for de kompakta koniska gulddistanserna plasthylsor.

Delar méarkta CC-L-35PC och CC-L-43PC for TRI-NEX kromkoboltcylinder plasthylsor.

Delar méarkta CC-PS-40 for extern sexkant kromkoboltcylinder plasthylsor.
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Delar méarkta ITS6-CC1-PC och ITS-CC1-PC for intern oktagon (IT) kromkoboltcylinder plasthylsor.

Delar méarkta ITS6-TA och ITS-TA for TSA6/TSAF plasthylsor.

Guld stanger Delar méarkta GD1 och GDC1.

Delar markta LA-DCx dar x anger motsvarande plattformsstorlek for de djupa koniska labbanalogerna.

Delar markta LA-L-x dér x anger motsvarande plattformsstorlek fér TRI-NEX labbanaloger.

Delar markta LA-3M, LA-M, LA-M-P45 och LA-Z for de interna sexkant labbanalogerna.

Delar méarkta LA-ILZ och LSLZ1 for ILZ labbanaloger.

Delar méarkta LITS4 och LITS6 for labbanalogerna intern oktagon (IT).

Delar markta LP12, LSN12, LS12, LSA12, LBBBS12 och LMAX9 for de externa sexkant labbanalogerna.

Delar markta LSMC1, LSMW1, LSA7 och LS7 for de kompakta koniska distans labbanalogerna.

Laboratorieanaloger Delar markta LAFx och LAF6-x déar x betecknar motsvarande stolphdjd for TSAF-labbanalogerna.

Delar markta LOAB-1, LOAB-H, AO2, PP2 och BP2 for ball/ dverprotesdistans labbanaloger.

Delar markta LSDBAN4 och LSDBN-4 for DBAN- och DBN-distanslabbanalogerna.

Delar markta LSD4 och LSI3 for Calcitek integrerade implantatlabbanalogerna.

Delar mérkta LSI1 for axeldistans labbanalogerna.

Delar markta LS1 for standarddistans labbanaloger.

Delar markta LS6BBB1 for A6BBB-distans labbanalogerna

Delar markta BCP1 fér CCP1 distans labbanaloger.

Delar markta LAD-DCx for dar x anger motsvarande plattformsstorlek for djupa koniska digitala labbanalogerna.

Delar méarkta LAD-L-x for dar x anger motsvarande plattformsstorlek for TRI-NEX digitala labbanaloger.

Delar markta LAD-3M, LAD-M, LAD-M-P45 och LAD-Z for interna sexkant digitala labbanalogerna.

Digitala laboratorieanaloger Delar markta LAD-MC och LAD-MCW fér-kompakta koniska distanserna digitala labbanaloger.

Delar méarkta LAD-ITS6 och LAD-ITS for intern oktagon (IT) digitala labbanaloger.

Delar markta LAD-IP, LAD-IBN, LAD-IB, LAD-BA och LAD-BBB for externa sexkant digitala labbanaloger.

Delar méarkta LAD-SP och LAD-SP-PM for Enkel plattform (SP1) implantat digitala labbanaloger.

Tatning skruvar Delar markta SP16LS, SB-16-S och PA-xx-LS dar xx anger motsvarande implantatomrade eller passiv distansskruv.
Stiftméatare Delar markta CP-H, CP-L-18, CP-L-20 och WP-GC-S3.
Poleringskapar Delar markta PPC-xx dar xx anger motsvarande implantatomrade.

Efter dorrhdllande Delar mérkta CCP1 och CCP1-1.4.

komponenterna

Axelanaloger Delar markta LT6-7/10, LT-7, LT-10 och LT-20.

Titan stanger Delar markta MW-BAR195, BAS1, BAS1L, BAS2, BAS3 och BAS1P.
Analoga skruvar Delar markta LAD-S.

Prova-in-distanser . h
oktagoniga plattan eller hérnet.

Delar markta TRY-SYN-xx och TRY-SYNG6-xx dar xx betecknar motsvarande distansvinkling i linje med antingen den

Brotschar Delar markta LT18-xx dér xx anger brotschdiametern.
Lappningsverktyg Delar markta I-LTNP.
O-ringar Delar markta OAB-R.

Plastdistanser och klammaor Delar markta PS1, PS2, PC1, PC2 och PC4.

Tabell B — Vridmoment och kompatibilitetstabeller for Southern massingsskruvar

Externa sexkantsskruvar

Skruvtyp 1.22 Hex Slitsad Vridmoment Hvuddiameter
2-serien (M2) [TSHst;i'_l"é*HZZ] [TSS2; fzsis%] GSS2; 2,70 mm
3-serien (M2) [TSHB3S;|'_I|'?S):*HZ3] [TSS3; f:szszj\’;t] GSS3; 5 Nem 2,40 mm

INPI (M1.6) [E;SST& - 2,40 mm
Piccolo (M1.6) [E;SS'_F';'_llg - 2,15 mm
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Skruvtyp

Djup konisk (DC) skruvar

[PA-DC3-14T]

1.22 Hex Vridmoment Hvuddiameter
BS-DC5-20*
Standardskruvar (M2) [TS-DC5-20] 2,35 mm
BS-DC4-16*
Standardskruvar (M1.6) [TS-DC4-16] 2,35 mm
BS-DC3-14*
Standardskruvar (M1.4) [TS-DC3-14] 2,10 mm
PA-DC5-20B* (anodiserad lila) > Nem
Passiva distansskruvar (M2) [PA-DC5-20T] 2,80 mm
PA-DC4-16B* di d bl3
Passiva distansskruvar (M1.6) P A-Dgln-i GI_T_']E rad bl&) 2,40 mm
PA-DC3-14B* di d gul
Passiva distansskruvar (M1.4) (anodiserad gul) 2,20 mm

Intern sexkantsskruvar (M-serien och PROVATA®)

[PA-L-18; PA-L-18G]

Skruvtyp - -
1.27 Hex Vridmoment Hvuddiameter
BS-z-18*
Standardskruvar (M1.8 2,25 mm
(M1.8) [TS-Z-18]
BS-Z-16*
Standardskruvar (M1.6 2,25 mm
(M1.6) [TS-Z-16]
PA-M-18B* -\l
Passiva distansskruvar (M1.8) [PA-M-18T] 2,60 mm
. . PA-M-16B*
Passiva distansskruvar (M1.6) [PA-M-16T] 2,60 mm
SP1 (Enkel plattform) sruvar
Skruvtyp - -
1.22 Hex Vridmoment Hvuddiameter
BS-SP-16*
k M1. 2
Standardskruvar (M1.6) [TS-SP-16] ,00 mm
PA-SP-16B* > Nem
Passiva distansskruvar (M1.6) P A SP_— 16T] 2,40 mm
IT (intern oktagon) skruvar
Skruvtyp - -
Torx Vridmoment Hvuddiameter
BSIT2*
Standardskruvar (M2) [TSIT2
GSIT2] 5 Ncm 2,70 mm
BS-IT-PA*
Passi i k M2
assiva distansskruvar (M2) [TS-IT-PA]
TRI-NEX skruvar
Skruvtyp — - ;
Unigrip Vridmoment Hvuddiameter
BS-L-20*
Standardskruvar (M2) [TS-L-20; TS-L-20C (belagd); 2,50 mm
GS-L-20]
BS-L-18*
Standardskruvar (M1.8) [TS-L-18; TS-L-18C (belagd); 5N 2,50 mm
GS-L-18] cm
PA-L-20B*
Passiva distansskruvar (M2) [PA-L-20: PA-L-20G] 2,70 mm
PA-L-18B*
Passiva distansskruvar (M1.8) 2,70 mm
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Kompakta koniska distansskruvar

Skruvtyp ; . ;
1.22 Hex Slitsad Vridmoment Hvuddiameter
i A BSH1* BSS1*
Skruvar for distansniva [TSH1; GSH1] [TSS1: GSS1] 5 Ncm 2,25 mm

*OBS: Massingsskruvarna ar svartade (om inget annat anges) och endast avsedda for laboratoriebruk —
vridmomentvardena som anges i Tabell B galler endast massingsskruvarna. For atdragningsvarden for motsvarande
protesskruvar, se CAT-8068 — ANVANDARINSTRUKTIONER: Southern Implants Protetik skruvar

Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med laboratoriekomponenterna liknar férdelarna med allménna tandimplantat och zygomatiska
implantat (d.v.s. tandimplantatbehandling).

De kliniska férdelarna med tandimplantatbehandling inkluderar forbattrad tuggfunktion, tal, estetik och patientens
psykologiska valbefinnande. Genom denna procedur kan patienter forvanta sig att fa sina saknade tander utbytta
och/eller aterstallda kronor.

Forvaring, rengéring och sterilisering

Denna komponent levereras icke-steril och ar indikerad for engangsbruk. Om férpackningen ar skadad, anvand inte
produkten utan kontakta din Southern-representant eller returnera till Southern Implants®. Enheterna maste férvaras
pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens
egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som endast ar avsedda fér engéngsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan:
e skada pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.
e (Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar for komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

Southern Implants® rekommenderar en av foljande procedurer for att sterilisera restaureringarna och icke-sterila
engangskomponenter fére anvandning:
1. metod for forvakuumsterilisering: angsterilisera distanserna vid 132°C (270°F) vid 180 - 220 kPa i 4 minuter.
Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for angsterilisering far anvandas.
2. for anvandare i USA: metod for prevakuumsterilisering: inpackad, angsterilisera vid 135°C (275°F) vid 180 -
220 kPa i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren. Anvand en omslag eller pase som &r klar fér den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller pasen och alla steriliseringstilloeh6r godkanns av
FDA for den avsedda steriliseringscykeln.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for detta system &r inte olika de for tandimplantatbehandling.

Kontraindikationer for implantatbehandling inkluderar:
- patienter som &r medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp
- dar ett otillrackligt antal implantat kan placeras vilket begréansar protesens funktionella stéd
- patienter under 18 ar
- patienter med dalig benkvalitet
- patienter med blodsjukdomar
- forekomst av infektion pa implantatstallet
- patienter med vaskular funktionsnedséattning
- patienter med okontrollerad diabetes
- patienter med drog- eller alkoholmissbruk
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- patienter som genomgar kronisk hdgdos steroidbehandling

- patienter som genomgar antikoagulantiabehandling

- patienter med metabolisk skelettsjukdom

- patienter som genomgar stralbehandling

- patienter med rent titan, titanlegering (Ti6Al4V), guld, palladium, polyeter keton (PEEK), iridium, rostfritt stal
eller RADEL allergier eller 6verkanslighet

Forutom ovanstaende finns det inga kontraindikationer som &r unika for detta system.

Varningar och forsiktighet
GALLER FOR ALLA ANDRA IFUS
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT UTBILDNING.
e FOr séker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning
genomfors, inklusive praktisk tréning for att lara sig réatt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvarderingar.
e Produkter maste sakras mot aspiration nar de hanteras intraoralt. Aspiration av produkter kan leda till infektion
eller oplanerad fysisk skada.
Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering av implantat och tillhandahallande av
lamplig information foér informerat samtycke vilar pa lakaren. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa
nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel okar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom
stralbehandling kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till minskad lakningsformaga.

Det ar viktigt att vara medveten om och undvika skador pa vitala strukturer som nerver, vener och artarer. Skador pa
vitala anatomiska strukturer kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa 6gat, nervskador och Gverdriven
blodning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att inte identifiera faktiska maétningar i forhallande till
rontgendata kan leda till komplikationer.

Nya och erfarna implantatanvéndare bor trdna innan de anvander ett nytt system eller forsoker gora en ny
behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs. dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med
steroid, rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste utforas inklusive:

¢ en omfattande medicinsk och tandhistorik.

e visuell och radiologisk inspektion for att bestdmma adekvata bendimensioner, anatomiska landmaérken,
ocklusala tillstand och periodontal halsa.

¢ tandgnissling och ogynnsamma kéake forhallanden maste beaktas.

e korrekt preoperativ. planering med ett bra team mellan vélutbildade kirurger, reparativa tandldkare och
labbtekniker ar avgorande for framgéngsrik implantatbehandling.

e minimering av traumat mot vardvavnaden ¢kar potentialen for framgangsrik osseointegrering.

o elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de &r ledande.

Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen for
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en foréndring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar

Biverkningarna av anvandningen av systemet ar inte olika de av tandimplantatbehandling. Mdjliga biverkningar av
implantatbehandling inkluderar:

smarta

svullnad

fonetiska svarigheter

gingivalbetennelse
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Mindre vanliga men mer ihdllande symtom inkluderar, men &r inte begransade till:
- allergiska reaktioner pa implantat och/eller distansmaterial
- brott pa implantatet och/eller distansen
- lossning av distansskruven och/eller hallarskruven
- infektion som kraver revidering av tandimplantatet
- nervskada som resulterar i permanent svaghet, domningar eller smarta
- histologiska svar med mdjlig makrofag- och/eller fibroblast-inblandning
- bildning av fettembolism
- lossning av implantatet som kraver revisionskirurgi
- perforering av sinus maxillar
- perforering av labial och linguala plattor
- benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande av implantatet.

Forsiktighetsatgard: bibehall sterilitetsprotokoll
Implantat ar forpackade enligt féljande:
1. En ytterférpackning bestdende av en styv, genomskinlig lada som fungerar som skydd for innerforpackningen.
2. Innerforpackningen bestdr av en blisterférpackning (genomskinlig plastformad blisterbas med TYVEK
avtagbara lock).
3. Inuti den inre forpackningen finns det ett ihaligt ror som innehaller ett implantat upphangt i en titanring, vilket
sakerstéller att implantatet aldrig vidror plastrérets insida.
4. Markningsinformation finns pa ytan av det avtagbara locket och pa utsidan av-den styva ladan.

Omsorg maste iakttas for att bibehalla implantatets sterilitet genom korrekt 6ppning av forpackningen och hantering av
implantatet.
1. Oppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med icke-sterila handskar, riv adressetiketten for att
Oppna ladan.
2. Ta bort den inre blisterforpackningen med icke-sterila handskar. Placera inte plastladan eller
blisterférpackningens lock pa det sterila faltet. Innehallet i denna innerférpackning ar sterilt.
3. Den forseglade blistern ska dppnas av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket och
slapp eller placera det sterila roret pa det sterila faltet, 6ppna rorlocket och fast implantatplaceringsverktyget
pa implantatet och ta forsiktigt bort det fran sterilt ror. Ror inte det sterila implantatet.

Andra sterila komponenter ar forpackade i~ en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns p& den nedre halvan av pasen, inuti forpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen &r skadad eller dppnad. Icke-sterila komponenter levereras rena men inte sterila i
en plasthdljet eller blisterbas med avtagbara lock. Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen eller pa
ytan av det avtagbara locket.

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet fér att rapportera en allvarlig incident &r fdljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Material typ Massing, Delrin (acetal) POM, guld, kommersiellt rent titan (klass 2, 3 och 4), ARCAP, rostfritt stal
(SAE 316/ 303, DIN 1.4197), aluminium, medicinsk klass PEEK, HOSTAFORM, kromkobolt, silikon

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hénsyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade foremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig
skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

E-CAT-8073 (11-2023) CO-638 87



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Southern Implants® Laboratoriekomponenter

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende p& Southern Implants®
produktsortiment.

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: ovanstdende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingdr i produktsortimentet Southern Implants® och bor endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forsaljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI
Produkt
Grundlaggande UDI for laboratoriekomponenter

Grundlaggande UDI-nummer
6009544038799L

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-2001 — Manual for Proteser och Laboratorieinstruktioner
CAT-2004 - Tri-Nex® Implantat Produktkatalog

CAT-2005- IT Implantat Produktkatalog

CAT-2010- Osseointegrerade Fixturer Katalog

CAT-2020 — Externa Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2042—- Djup Konisk Implantat Produktkatalog
CAT-2043- Interna Sexkant Implantat Produktkatalog
CAT-2060- PROVATA® Implantat Produktkatalog
CAT-2069- INVERTA® Implantat Produktkatalog
CAT-2070- Zygomatic Implantat Produktkatalog
CAT-2087M- ILZ Mini Implantat Produktkatalog
CAT-2093- Enkel plattform (SP1) Implantat Produktkatalog

Symboler och varningar

EC |REP
IIII CE€ . Fon ﬁ @ [REF| [LOT| [MD| l=I=
2 7 97
Tillverkare: Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern marknmg enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestrélning (mm-44) Europeiska
1 Albert Rd, gemenskapen
P.O Box 605 Al
IRENE, \ .._:
MR A
South
Africa.
Tel: +27 12 Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barriarsystem med Enkelt sterilt Forsiktighet Skyddas fran Anvand inte om
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* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlékare.
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Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, the Southern Implants® -logotypen och alla andra varumarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av

sammanhanget i ett visst fall, varuméarken som tillhér Southern Implants®.
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns p& férpackningen till produkten som anvands.
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Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda for illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten

CO-638


https://ec.europa.eu/tools/eudamed



